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Кат. бр. 
        

Реагенси
1 1711 99 10 021

Р1   4 х   20 ml + Р2  1 х    20 ml 
    + 1 х     3 ml   Стандард
1 1711 99 10 026

Р1   5 х   80 ml + Р2  1 х  100 ml 
1 1711 99 10 023

Р1   1 х 800 ml + Р2  1 х  200 ml 
1 1711 99 10 704

Р1   8 х   50 ml + Р2  8 х 12.5 ml 
1 1711 99 10 917

Р1   8 х   60 ml + Р2  8 х    15 ml 
1 1700 99 10 030

       6 х     3 ml  Стандард
Содржина [1,2]
Кретининот е отпаден продукт кој се екскретира преку бубрези, во најголем дел преку гломеруларна филтрација. Концентрацијата на креатинин во плазма на здрава индивидуа е константна, независно од внесот на вода, физичката активност и степенот на продукција на урина. Поради тоа зголемени вредности на креатинин во урина секогаш индицираат на намалена екскреција, на пр. намалена бубрежна функција. Креатинин клиренсот овозможува добра проценка за степенот на гломелуларната филтрација (GFR) што дава подобра детекција на бубрежните заболувања и мониторинг на бубрежната функција. За оваа цел креатининот се одредува истовремено во серум и урина, собрана за одреден временски период.
Метода
Кинетички тест без депротеинизација според Jaffé метода.
Принцип
Креатининот формира портокалово-црвен обоен комплекс во алкален пикратен раствор. Разликата во апсорбцијата за фиксно време при конверзија, е пропорционална на концентрацијата на креатинин во анализата.
Кратинин + Пикринска киселина                    Креатинин пикратен комплекс     
Реагенси
Компоненти и Концентрации 
Напомена: Концентрациите се однесуваат на финалната тест микстура 
Р1: Натриум хидроксид
 
                             0.16 mol/l

Р2: Пикринска киселина
 
                            4.0 mmol/l

Стандард:                                                    2 mg/dl (177 μmol/l)

Предупредување:
1. Реагенсот 1 содржи натриум хидроксид.                         R 36/38: Иританс за очи и кожа                                                   
S 26: Во случај на контакт со очи, исплакнете ги веднаш со голема количина на вода и побарајте медицинска помош.  
S 37/39: Носете заштитни ракавици и заштитете ги           очите/лицето.
       S 45: Во случај на незгода или доколку не се 
       чувствувате добро веднаш побарајте медицинска 
       помош.
2. Реагенсот 2 содржи пикринска киселина. Таа е токсична при инхалација, контакт со кожа и при проголтување. Носете соодветни ракавици и заштитни средства за очи / лице. При контакт со кожа, веднаш исплакнете со полиетиленгликол 400 (DAB 8) или обилно со вода. При појава на слабост побарајте лекарска помош. 
3. Превземете ги потребните мерки при користење на лабораториски реагенси.
Услови на чување и стабилност на реагенсот
Реагенсите се стабилни до крајот на назначениот месец на етикетата, доколку се чуваат на 2-25 °C и ако е избегната  контаминација. Не замрзнувајте ги реагенсите!
Отстранување на отпад
Ве молиме постапете според локалните легални регулативи.
Подготовка на реагенсот
Стандардот е готов за употреба.
Старт со супстрат
Реагенсите се готови за употреба.
Старт со анализа
Помешајте 4 дела на Р1 + 1 дел од Р2
(на пр. 20 ml Р1 + 5 ml Р2) = монореагенс
Стабилност на монореагенс: 5 часа на 15 - 25 °C
Дополнително потребни материјали
NaCl раствор 9 g/l.
Општа лабораториска апаратура.
Материјал за анализа
Серум, хепаринизирана плазма, урина.
Стабилност
во серум/плазма: 
7 дена                      на       4-25 °C


               најмалку 3 месеци на        - 20 °C
во урина:               
2 дена                      на     20-25 °C
  
6 дена                      на         4-8 °C
  
6 месеци                  на         -20 °C
Дилуирајте ја урината 1 + 49 со дестилирана вода. 
Отстранете ги контаминираните анализи.
Процедура
Упатства за примена  за автоматски ситеми  се добиваат по барање.
Бранова должина         Hg 492 nm, (490 - 510 nm)
Светлосен пат               1 cm

Температура                  20 - 25 °C / 37 °C
Мерење                          Наспроти слепа проба   
Старт со супстрат

           

ΔА = [(А2-А1) анализа или стандард] - [(А2-А1) слепа проба]

Старт со анализа

ΔА = [(А2-А1) анализа или стандард] - [(А2-А1) слепа проба]

FS* (fluid stable) - стабилен во течна состојба 
Пресметување
Со стандард или калибратор.
Серум / Плазма
                                    ∆А Анализа
Креатинин [mg/dl] =                             х Конц. Стан. / Кал. [mg/dl]
                                    ∆А Стан./Кал.
Урина
                                     ∆А Анализа
Креатинин [mg/dl] =                             х Конц. Стан. / Кал. [mg/dl] x 50
                                    ∆А Стан./Кал.
Креатинин клиренс [mg / min / 1.73 m2]
         mg Креатинин / 100 ml Урина x ml Урина / 24 часа
= 
            mg Креатинин / 100 ml Серум x 1440
Пресметаниот креатинин клиренс се однесува на просечна површина на тело на возрасен човек (1.73 m2). 
Фактор на конверзија
Креатинин [mg/dl] x 88.4 = Креатинин [μmol/l] 
Калибратори и Контроли
За калибрација на автоматски фотометриски системи се препорачува DiaSys TruCal U calibrator. За интерна контрола на квалитет DiaSys TruLab N и P controls треба да се анализираат со секоја серија на анализи.

Карактеристики на процедурата
Мерен ранг
Тестот е дизајниран за одредување на концентрации на креатинин во мерен ранг од 0.2 - 15 mg/dl (18 - 1330 μmol/l). Ако вредностите го надминат мерниот ранг, анализите треба да се разредат во однос 1 + 1 со NaCl раствор (9 g/l) и резултатот се множи со 2.
Специфичности / Интерференции
Не е забележана интерференција со аскорбинска киселина до 30 mg/dl, хемоглобин до 500 mg/dl и липемија до 2.000 mg/dl триглицериди. Билирубинот интерферира започнувајќи со концентрација на билирубин од 4 mg/dl.
Сензитивност / Лимит на детекција
Долна граница на детекција е 0.2 mg/dl.
Прецизност (на 37°C)
	Intra-assay precision n=20
	Maen

[mg/dl]
	SD

[mg/dl]
	CV

[%]

	Анализа 1
Анализа 2          
Анализа 3

	0.79
1.56
5.74

	0.05
0.04
0.05
	6.45
2.38
0.83


	Intra-assay precision n=20
	Maen

[mg/dl]
	SD

[mg/dl]
	CV

[%]

	Анализа 1
Анализа 2          
Анализа 3

	0.81
1.60
5.73

	0.03
0.01
0.05
	3.63
0.87
0.85


Споредба на методата
Споредбата меѓу DiaSys Креатинин (y) и друг комерцијален тест (x) користејќи 68 анализи ги даде следните резултати:
y=1.031 x - 0.03 mg/dl; r=1.000.
Референтни вредности 
Серум / Плазма [1]
Жени

0.6 - 1.1 mg/dl

  53 -   97 μmol/l
Мажи
               0.9 - 1.3 mg/dl

  80 - 115 μmol/l
Урина [1]
Жени

11 - 20 mg/kg/24h          97 - 177 μmol/kg/24h
Мажи
               14 - 26 mg/kg/24h        124 - 230 μmol/kg/24h
Креатинин клиренс [2]
Жени

95 - 160 ml/min/1.73 m2
Мажи

98 - 156 ml/min/1.73 m2
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    Едиција 2006/7 
Dijagnosti~ki reagens za kvantitativno in vitro odreduvawe na kreatinin vo serum, plazma 


ili urina so fotometriski sistemi








                                                Слепа      Анализа или стандард


Анализа или стандард           -                              50 μl 


Дестилирана вода               50 μl                              -


Реагенс 1                           1000 μl                       1000 μl


Измешајте, инкубирајте 0-5 мин. а потоа додадете:


Реагенс 2                             250 μl                         250 μl


Помешајте и прочитајте ја  апсорбцијата А1 по 60 секунди,


потоа прочитајте ја апсорбцијата А2 по дополнителни 120 секунди наспроти слепа проба.





                                Kat. br.                             Pakuvawe


TruCal U	5 9100 99 10 063		   20  x  3 ml	TruLab N	5 9000 99 10 062		   20  x  5 ml


		5 9000 99 10 061		     6  x  5 ml


TruLab P	5 9050 99 10 062		   20  x  5 ml


		5 9050 99 10 061		     6  x  5 ml 





IVD





                                                Слепа      Анализа или стандард


Анализа или стандард            -                                50 μl 


Дестилирана вода                  50 μl                              -


Монореагенс                        1000 μl                       1000 μl


Помешајте и прочитајте ја апсорбцијата А1 по 60 секунди, потоа прочитајте ја апсорбцијата А2 по дополнителни 120 секунди.








