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Kapalné reagencie — pripravené k pouziti

Kreatinin
Enzymaticka, PAP

2 reagencie

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni

kreatininu v lidském séru nebo moéi pomoci
fotometrickych systému.
REF Velikost kitu Obsah
DT1022BZ 4 x50 mL 4x37.5mLR1+4x125mL
R2
Dale nabizené
D11485BZ 3x3mL Kalibrator Diacal Auto
D11481BZ 5x5mL Kontrola normalni Diacon N
D11482BZ 5x5mL Kontrola abnormalni Diacon P
PARAMETRY TESTU
Metoda Kolorimetricka, enzymaticka, endpoint,
rostouci reakce
Vinova 550 nm
délka
Teplota 37°C
Vzorek Sérum, mo¢
Linearita do 30 mg/dL (2650 pmol/L)
Citlivost Limit detekce je 0.14 mg/dL (12 umol/L)

SHRNUTI [1, 2]

Kreatinin je chemicka odpadni molekula, ktera je vytvarena
metabolizmem svall. Kreatinin je vytvafen z kreatinu, molekuly
zasadniho vyznamu pro tvorbu energie ve svalech. P¥iblizné
2% kreatinu v téle je kazdy den proméfovano na kreatinin.
Kreatinin je transportovan krevnym fecistém do ledvin. Ledviny
vétsinu kreatininu odfiltruji a vylouci jej v moéi. Ledviny udrzuji
koncentraci kreatininu v krvi v normalnim rozsahu. Kreatinin
byl popsan jako pomérné spolehlivy ukazovatel funkce ledvin.
Kdyz se ledviny poskodi, stoupne hladina kreatininu v krvi.
Abnormalné vysoké hladiny kreatininu proto varuji o mozné
nefunkénosti nebo selhani ledvin, nékdy i pfedtim jako pacient
hlasi jakékoli symptomy. Z tohoto déivodu standardni krevni a
mocové testy bézné kontroluji mnozstvi kreatininu v krvi.

PRINCIP TESTU

Enzymatickd metodika je lep$i klinickou volbou pro pfesné
mérfeni kreatininu, hlavné u novorozencu, déti a krevnich
jednotek [3]. Enzymaticka analyza kreatininu zahrnuje sérii
spojenych  enzymatickych reakci v€etné kreatininazy
enzymaticky proménujici kreatinin na produkty kreatin, ktery je
sam proménovan na sarkosin kreatinazou, co je nasledovano
oxidaci sarkosinu sarkosin oxidazou (SOD) za vzniku peroxidu
vodiku.

V pfitomnosti  peroxidazy (POD) je peroxid vodiku

kvantifikovan pfi 550 nm po vzniku barevného produktu [4].
kreatininaza

Kreatinin + H,O Kreatin

kreatinaza

Kreatin + H,O «——— Sarkosin + mocovina

sarkosin oxidaza
>

Sarkosin + O,+ H,O glycin + HCHO + H,0,

peroxidaza
2 H,0, + 4-AA + TOOS «——
Absorbance vznikajiciho Cerveného barviva je uUmérna
koncentraci kreatininu ve vzorku.

Jakykoli endogenni kreatin pfitomny ve vzorku je odstranén
bé&hem predinkubace kreatinazou a sarkosin oxidazou.

chinonové barvivo + 4H,0

SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY KONCENTRACE
Reagencie 1: (R1)

Gooduv pufr, pH 7-8

Kreatinaza 12 - 60 kU/L
Sarkosin oxidaza (SOD) 4 - 17 kU/L
TOOS 0.07-0.21g/L
Askorbat oxidaza 2.5 mmol/L

Reagencie 2: (R2)
Gooduv pufr, pH 7-8
Kreatininaza
Peroxidaza
4-aminoantipyrin (4-AA)
PRIPRAVA REAGENCIE

Start substratem:

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

Start vzorkem:

Neni mozny (odstranéni endogenniho kreatinu).

STABILITA REAGENCIE A SKLADOVANI

135 - 670 kU/L

0.3-0.9g/L

Podminky: Reagencie jsou citlivé na svétlo.—»
Chrarite pred svétlem!
Po pouziti okamzité uzavrete.
Reagencie nezamrazuijte!
Zabranujte kontaminaci!

Skladovani: Pri 2-8 °C

Stabilita do uvedeného data exspirace

(neotevieno):

Stabilita po 30 dnud

otevreni:

PRIPRAVA VZORKU

Mo¢: Mo¢ zfedte v poméru 1 + 9 destilovanou vodou. [Diacon
mocové kontroly musi byt ziedény stejnym zplsobem jako
pacientské vzorky moci.]

STABILITA VZORKU A SKLADOVANI [7]

Sérum: Pfi4-25°C 7dnl

PFi -20 °C Alespor 3 mésice
Moc¢: Pfi 20 — 25 2 dny

°C

Pfi4-8°C 6 dnu

Pfi -20 °C 6 mésicu

Zamrazuijte pouze jednou! Zlikvidujte kontaminované vzorky.
POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

Roztok NaCl (9 g/L)
Obecné laboratorni vybaveni

STANDARD

(je tfeba objednat samostatné)
Koncentrace 2 mg/dL (177 pmol/L)
Skladovani: 2-25°C
Stabilita: do data exspirace

Okamzité po pouziti uzavrete! Zabranujte kontaminaci!
MANUALNi PROVEDENI TESTU
Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.

Pipetujte do Blank: Std/Kal. Vzorek
zkumavek

Reagencie 1 900 L 900 pL 900 pL
Vzorek - - 25 pL
Standard/kalibrator - 25 L -
Dest. voda 25 uL - -

Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi 37°C a zméfte absorbanci
A1 pfi 550 nm oproti blanku. Potom pfidejte:

Reagencie 2 | 300 L | 300 uL | 300 pL
Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi 37°C a zméfte absorbanci
A2 pfi 550 nm oproti blanku.

Vypoctéte AA= (A2 - 0.755 Al) vzorku nebo standardu
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VYPOCET
Sérum:
AA Vzorku

Kreatinin [mg/dL]= 2 Std/Kal

x konc. Std/Kal. [mg/dL]
Mo¢:

AA Vzorku
AA Std/Kal

PREVOD JEDNOTEK
mg/dL x 88.4 = ymol/L.
REFERENCNI ROZSAHY [6]*

Kreatinin [mg/dL]= x konc. Std/Kal. [mg/dL] x 10

Sérum:
mg/dL umol/L
Zeny 0.51-0.95 45 -84
Muzi 0.67 - 1.17 59 - 104
Prvni ranni mo¢:
mg/dL pymol/L
Zeny 29 — 226 2550 — 20000
Muzi 40 - 278 3540 — 24600

* Tyto hodnoty jsou pro orientaéni ucely. Kazda laboratof by si méla zkontrolovat,
zda jsou referenéni rozsahy prenositelné na jeji populaci pacientd a v pfipadé
potieby urcit vlastni referenéni rozsahy.

Jisté léky mohou nékdy zplisobovat abnormalné zvySené
hladiny kreatininu.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

LINEARITA, ROZSAH MEREN:I:

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci kreatininu v ramci
rozsahu méfeni od 0.14 - 30 mg/dL. Pokud hodnoty prekracuji

tento rozsah, je tfeba vzorky zfedit roztokem NaCl (9 g/L) a
vysledek vynasobit faktorem fedéni.

CITLIVOST/LIMIT DETEKCE
Spodni limit detekce je 0.14 mg/dL (12 pmol/L).

PRECIZNOST (pfi 37 °C)
Testovani séra

Preciznost v ramci béhu Primér SD CcVv
n= 80 [mg/dL] | [mg/dL] [%]
Vzorek 1 0.74 0.015 2.1
Vzorek 2 1.38 0.015 1.1
Vzorek 3 4.04 0.029 0.7
Celkova preciznost Prdimér SD Ccv
n=80 [mg/dL] | [mg/dL] [%]
Vzorek 1 0.74 0.022 3.0
Vzorek 2 1.38 0.026 1.9
Vzorek 3 4.04 0.058 1.4
Testovani moéi
Preciznost v ramci béhu Primér SD CcVv
n= 80 [mg/dL] | [mg/dL] [%]
Vzorek 1 29.09 0.10 0.36
Vzorek 2 87.1 0.27 0.31
Vzorek 3 196.7 0.90 0.46
Celkova preciznost Primér SD Ccv
n= 80 [mg/dL] | [mg/dL] [%]
Vzorek 1 29.9 0.79 2.64
Vzorek 2 87.7 0.67 0.76
Vzorek 3 195 1.19 0.60

§PECIFICITA/INTERFERENCE
Zadna interference do koncentrace:

Kyselina askorbova 10 mM

Bilirubin 40 mg/dL

Bilirubin (konj.) 30 mg/dL (sérum) 40 mg/dL (mo¢€)

Hemoglobin 500 mg/dL (sérum) 1000 mg/dL
(mog)

Triglyceridy 1000 mg/dL

Pro dalSi informace o interferujicich latkach viz Young DS [8].

POROVNANIi METOD

Tato metoda byla porovnana s legalné prodavanou analyzou
kretininu (x) za pouziti vzorkd séra s hodnotami od 0.2 do
13.51 mg/dL (17.7 — 1194 ymol/L) a vzork(l mo¢i s hodnotami
od 0.14 — 141 mg/dL (12.4 — 12434 pymol/L):

Vzorky séra: y= 0.9467 x + 0.0643; r= 0.9981

Vzorky moci: y= 1.0002 x - 0.0518; r= 0.9968

KALIBRACE

Analyza vyzaduje pouziti standardu kreatininu nebo
kalibratoru. Doporu€ujeme Dialab multikalibracni sérum Diacal
Auto.

Hodnoty kalibratoru jsou vysledovatelné k NIST (Narodni
institut pro standardizaci) standardnimu referenénimu
materialu SRM 967 s pouzitim hladiny 1 a 2 a proto i k GC-
IDMS (plynova chromatografie-hmotnostni spektrometrie
s izotopovym ziedénim).

POZNAMKA: kalibrace sérovych vzorkd vodnym standardem
muze zplsobit odchylku spojenou s matrici. Doporucuje se
kalibrovat sérové vzorky kalibratorem zalozenym na séru.

KONTROLA KVALITY

Je mozné pouzit v8echna kontrolni séra a moc€ové kontroly
s hodnotami kreatininu stanovenymi touto metodou.
Doporuéujeme sérové kontroly Dialab Diacon N (kontrolni
sérum s hodnotami v normalnim rozsahu) a Diacon P
(kontrolni sérum s hodnotami v abnormainim rozsahu)

Kazda laboratof by méla zavést opravna opatfeni v pfipadé
odchylek pfi méfeni kontrol.

AUTOMATIZACE

Specialni aplikace pro automatické analyzatory mohou byt
vytvofeny na pozadani.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie obsahuje azid sodny (0.95 g/L) jako
konzervant. Nepolykejte! Zabrarite styku s pokozkou a
sliznicemi.

2. Lécba N-acetylcysteinem (NAC),
metamizolem vede k fale$né
v pacientskych vzorcich.

3. Viz prosim bezpecénostni list a dodrzujte nutna opatfeni pro
praci s laboratornimi reagenciemi.

4. Pro diagnostické ucely musi byt vysledky vzdy hodnoceny
spolu se zdravotni historii pacienta, klinickymi vySetfenimi
a jinymi zjisténimi.

5. Pouze pro profesionalni pouziti!

NAKLADANI S ODPADEM

Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavk.
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