KREATININ

Ref: CRE-200; CRE-600

fa

Bloanalyiic

UPOTREBA
Reagens se Koristi za odredivanje koncentracije kreatinina u
serumu, plazmi i urinu.

METODA
Kolorimetrijski metod.

KLINICKI ZNACAJ

Kreatinin je anhidrid kreatina - metilgvanidosir¢etne kiseline.
Odredivanje kreatinina je zna€ajno za pracenje funkcije bubrega i
predstavlja jedan od najznacajnijih parametara bubrezne
insuficijencije.

PRINCIP ODREDIVANJA

Kreatinin u alkalnoj sredini reaguje sa pikratom gradeci obojeno
jedinjenje. Brzina formiranja obojenog jedinjenja proporcionalna je
koncentraciji kreatinina'?2.

REAGENSI

Kreatinin, Ref: CRE-200 se sastoji od 2 reagensa i 1 standarda:
Reagens 1 1x100 mL

Reagens 2 1x100 mL

Standard kreatinina 1x5mL

Kreatinin, Ref: CRE-600 se sastoji od 2 reagensa i 1 standarda:

Reagens 1 3 x 100 mL
Reagens 2 3 x 100 mL
Standard kreatinina 1x5mL
SASTAV REAGENASA

Rg.1 Natrijum hidroksid 320 mmol/L
Rg.2 Pikrinska kiselina 35 mmol/L
Standard kreatinina 176 pmol/L
UPOZORENJE

1. Koristiti isklju€ivo za dijagnostiku in vitro.

2. Voditi racuna o propisanoj eliminaciji otpada. Ako se odbacuje u
kanalizaciju, isprati velikom koli¢inom vode.

3. Da bi se izbegla kontaminacija koristiti Cist pribor ili laboratorijsku
opremu za jednokratnu upotrebu.

4. Rg.1i Rg.2 su iritirajuci agensi.

PRIPREMA REAGENSA
Radni reagens pripremiti meSanjem istih zapremina Rg.1i Rg.2.

STABILNOST REAGENSA

Originalno zapakovan reagens je stabilan do isteka oznaenog roka
na bocici ako se ¢uva na propisanoj temperaturi.

Pripremljen radni reagens je upotrebljiv 3 dana na temperaturi 15°-
25°C.

UZORCI
Kao uzorak koristiti nehemolizovan i nelipemi¢an serum, plazmu i
urin. Uzorak urina razblaziti 50x destilovanom vodom (1+ 49).
Stabilnost : 7 dana na 20-25 °C

7 dana na 4-8 °C

3 meseca na -20 °C.

DODATNI POTREBNI MATERIJALI
Opsta laboratorijska oprema i rastvori

- Multikalibrator Ref: KLB-012 4x3 mL

- Kontrolni serum N Ref: KSN-020 4x5 mL

- Kontrolni serum P Ref: KSP-020 4x5 mL

ANALITICKA PROCEDURA

Analiticki parametri testa:

Talasna duzina : 1°/2° 492/572 nm

Kiveta : 1cm

Temperatura : 20-37°C

Odnos : uzorak / reagens 1/10

Reakcija : Fixed Time

Inicijalna A reagensa : < 0.5 Abs

Pipetirati u epruvete :

Auz Ast

Uzorak 100 pL -
Standard - 100 pL
Radni reagens 1,0 mL 1,0 mL

Promesati pripremljene rastvore i posle 30 sekundi izmeriti
apsorbancije (Auzq) uzorka i standarda (Asts) na 492 nm u odnosu
na vodu. Ta¢no 2 minuta posle prvog merenja, izmeriti apsorbancije
(Auz) uzorka i standarda (Asty) prema vodi.

KALIBRACIJA

Za kalibraciju koristiti kreatinin standard ili multikalibrator

Tip kalibracione krive : Linearan

Rekalibraciju vrsiti :

- nakon promene serije reagensa

- ukoliko su dobijene vrednosti kontrola izvan prihvatljivog opsega

KONTROLA KVALITETA
Za kontrolu kvaliteta preporucuje se kori§¢enje kontrolnih seruma.

IZRACUNAVANJE

AAuz= Auz,—Auz:
AAst= Ast:—Asti

Koncentracija kreatinina u serumu ili plazmi se izraCunava primenom
izraza:

AAuz_

m Cqt = umol/L

Koncentracija kreatinina u urinu se izraCunava na osnovu izraza:

A Auz

m'cst -50 = ],Lmol/L
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REFERENTNE VREDNOSTI?
Serum/plazma :
Odrasli pmol/L mg/dL
Muskarci 62 - 115 0,7-1,3
Zene 53-97 06-1,1
Deca pmol/L mg/dL
Starosti 1-4 dana 27 - 88 0,3-1,0
Novorodencad 18- 35 0,2-0,4
Deca 27 - 62 0,3-0,7
Adolescenti 44 - 88 0,5-1,0
Urin :
Odrasli pmol/kg/24 h mg/kg/24 h
Muskarci 62 - 115 0,7-1,3
Zene 53-97 0,6-1,1

Svaka laboratorija bi trebalo da odredi sopstvene referentne
vrednosti na osnovu karakteristika lokalne populacije.

ANALITICKE KARAKTERISTIKE TESTA
Parametri validacije su izraCunati na osnovu rezultata ispitivanja na
analizatorima Roche 902 i Abbott —Alcion.

Opseg merenja

Od 12 do 1760 pmol/L kreatinina.

Ukoliko je koncentracija kreatinina u serumu ili plazmi veéa od 1760
pumol/L, razblaziti uzorak (1+4) sa fizioloSkim rastvorom, ponoviti
odredivanje i dobijeni rezultat pomnoziti sa 5.

Limit detekcije (LOD) i limit kvantifikacije (LOQ)
LoD =4 ymol/L
LoQ =12 pmol/L

Osetljivost odredivanja (S)
S=A/c=0,45 AmAbs po pymol/L

Interferencije

Na odredivanje koncentracije kreatinina ne uti€u sledece supstance:
bilirubin ¢ < 11,7 ymol/L (200 pmol/L)

hemoglobin c<7.0g/L

trigliceridi ¢ < 2,82 mmol/L (250 mg/dL)

glukoza ¢ < 25.0 mmol/L.

Preciznost odredivanja
Reproducibilnost unutar serije

Uzorak 1 Xsr=118,50 Sd = 4,64 KV =3,91 %

Uzorak 2 Xsr = 368,14 Sd =9,39 KV =2,55%
Reproducibilnost izmedu serija

Uzorak 1 Xsr=116,71 Sd = 5,04 KV =4,32 %

Uzorak 2 Xsr = 365,71 Sd = 9,64 KV = 2,64 %

Korelacija

Uradena je komparativna analiza® izmedu metode firme
BIOANALYTICA i komercijalnog testa druge firme na 45 uzoraka
humanog seruma. Dobijeni su sledeéi parametri :

Linearna regresija
y =1,0058 - 0,966
r=0,9996
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