MEDICA ce

REF 10260-4 4X29mL /10 mL

KREATYNINA W MOCZU (CREA-U)
Kazdy z pojemnikow zawiera 29 mL odczynnika R1 i 10 mL odczynnika R2.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik CREA EasyRA stuzy do ilosciowego pomiaru kreatyniny w moczu ludzkim z uzyciem analizatora chemicznego MEDICA
EasyRA® w laboratoriach klinicznych. Pomiar kreatyniny jest wykorzystywany w diagnostyce i leczeniu choréb nerek, monitorowaniu
dializy nerkowej oraz jako podstawa obliczeniowa do pomiaru innych analitbw w moczu.

Woytacznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Do stosowania wytgcznie przez profesjonalny personel.

OPIS | OBJASNIENIE

Zastosowanie kliniczne — Kreatynina jest produktem koncowym rozpadu fosforanu kreatyny, ktory jest wykorzystywany jako zrodto
energii dla skurczéw miesniowych. Kreatynina jest wydalana drogami nerkowymi ze $rednig predkoscig ~ 2% kreatyny ciata co

24 godziny.! Pomiar kreatyniny jest wykorzystywany w diagnozowaniu i leczeniu choréb nerek, monitorowaniu dializy nerkowej oraz
jako podstawa obliczeniowa do pomiaru innych analitbw w moczu.? Pomiar stezenia kreatyniny w moczu moze stuzy¢ do oceny
wydolnosci nerek lub stanowi¢ cze$¢ badania klirensu kreatyniny. Klirens kreatyniny to szacunkowa predkos¢ filtracji kiebuszkowej, tzn.
objetos¢ filtratu produkowanego przez nerki w ciggu minuty. Poziomy stezenia kreatyniny w moczu i surowicy mierzone sg razem z
catkowitg objetoscig moczu w ciggu 24 godzin. Nastepnie obliczana jest warto$¢ klirensu. Czynnikiem korygujacym obliczenia jest
masa ciata pacjenta. Klirens kreatyniny wydaje sie zmniejsza¢ z wiekiem (kazda dekada odpowiada spadkowi o ok. 6,5 mL/min./

1,73 m?).

Waznos¢ prébek — kompleksowy program badan na obecnos$é¢ narkotykéw w moczu obejmuje pobieranie probek, wstepne badanie
przesiewowe przy uzyciu testu immunologicznego, a nastepnie test potwierdzajgcy przy uzyciu chromatografii gazowej lub cieczowej
sprzezonej ze spektrofotometrig masowg (GC/MS lub LC/MS).” W leczeniu bélu i programach badan na obecno$¢ narkotykdw
obowigzuja protokoty zapewniajgce waznos¢ probek klinicznych. Osoby przyjmujace narkotyki moga podejmowac préby celowego
fatszowania probek moczu. Metody fatszowania obejmujg miedzy innymi podmiane lub rozcienczanie prébek woda albo roztworem soli
fizjologicznej, aby uzyskaé¢ wynik ujemny. Prawidtowy poziom kreatyniny w moczu ludzkim zawiera sie w przedziale warto$ci 80—

200 mg/dL i jest dos¢ staty. Zawartos¢ kreatyniny w moczu < 20 mg/dL moze wskazywac na zafatszowanie moczu przez rozcienczenie,
a zawartos¢ < 2 mg/dL — na zafatszowanie moczu przez podmiane.®

ZASADY PROCEDURY
Metoda ta wykorzystuje dwa odczynniki do przeprowadzenia reakcji enzymatyczne;.

Amidohydrolaza kreatyniny

Kreatynina + H20 - kreatyna
Amidinohydrolaza kreatyniny
Kreatyna + H20 - sarkozyna + mocznik
Oksydaza sarkozyny
Sarkozyna + H20 +O2 - glicyna + HCHO + Hz202
Peroksydaza
2 H202 + 4-aminoantypiryna + ESPMT* - barwnik (quinoneimine) + H20

gdzie ESPMT to N-etylo-N-sufopropylo-m-toluidyna

ODCZYNNIKI

Odczynnik buforowy enzymu kreatyniny (R1):

Bufor (pH 7,4) 25 mmol/L
Amidinohydrolaza kreatyny > 25 kU/L
Oksydaza sarkozyny > 7 kU/L
Oksydaza askorbinianowa >4 kU/L
ESPMT 140 mg/L
Odczynnik barwnika enzymu kreatyniny (R2):

Bufor (pH 7,3) 100 mmol/L
Amidohydrolaza kreatyniny > 250 kU/L
Peroksydaza > 5 kU/L
4-aminoantypiryna 600 mg/L

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa laboratoryjnego
(CLSI GP17-A2).
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2. Odczynniki zawierajg mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wej$¢ w reakcje z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzgc
azydki metali o silnych wiasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w
arkuszu. Dane bezpieczenhstwa.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zostac zinterpretowane z uwzglednieniem wynikow
wszelkich innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywa¢ mytych kuwet.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Odczynnik pozostaje stabilny w komorze chtodniczej odczynnikdw analizatora
chemicznego EasyRA przez ilo$¢ dni zaprogramowang w module RFID na pojemniku odczynnika. Nie nalezy uzywac¢ odczynnika, jesli
jest metny lub zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne wartosci podczas poréwnania ze znanymi wartosciami kontrolnymi.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK

Zastosowanie kliniczne (dobowa zbiérka moczu) — Nalezy uzywaé $wiezo pobranego, czystego moczu (24 godziny) bez dodatkéw.
Mocz nalezy odwirowaé, jesli zawiera materiat czgsteczkowy. Kreatynina zachowuje stabilno$¢ w prébce moczu przez 2 dni w
temperaturze pokojowej (20-25°C), 6 dni w lodéwce (4-8°C) i 6 miesiecy po zamrozeniu (-20°C).2 Probki zamrozone nalezy rozmrozi¢
i doktadnie wymieszac¢ przed wykonaniem oznaczenia.

Waznos$¢ probki — Nalezy stosowac prébki czystego moczu swiezo pobranego do pojemnika szklanego lub plastikowego, bez zadnych
dodatkow. Mocz nalezy odwirowac, jesli zawiera materiat czgsteczkowy. Kreatynina zachowuje stabilno$¢ w prébce moczu przez 2 dni
w temperaturze pokojowej (20-25°C), 6 dni w lodéwce (4-8°C) i 6 miesiecy po zamrozeniu (-20°C).2 Probki zamrozone nalezy
rozmrozi¢ i doktadnie wymiesza¢ przed wykonaniem oznaczenia.

PROCEDURA
Dostarczone materialy:
Pojemnik z odczynnikiem Medica CREA-U (Medica CREA-U Reagent Wedge) NR REF. 10203

Wymagane materialy dodatkowe

Kalibrator kreatyniny w moczu Medica (Medica Creatinine Urine Calibrator), NR REF. 10652

Komercyjnie dostepny materiat do kontroli moczu

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze $rodkiem czyszczacym Medica Chem i ISE (Medica Cleaner (Chem & ISE) Wedge), NR REF. 10660 lub
Pojemnik ze $rodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

Sposéb uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korki i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikow analizatora EasyRA
znajdujacej sie na obszarze odczynnikéw. Stabilno$¢ podczas przechowywania w systemie (maksymalnie 60 dni) programowana jest w
uktadzie RFID na pojemniku odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze sprawdzi¢, czy po zdjeciu korkéw wewnatrz szyjek pojemnika nie
wytworzyla sie piana. Jesli pojawita sig piana, usungc jg wacikiem lub jednorazowa pipetka przed przeprowadzeniem badania.
Uzywac¢ oddzielnych czystych wacikéw lub pipetek do czyszczenia czesci odczynnikéw R1 i R2.

Kalibracja

Kalibracje badania zaleca sie przeprowadza¢ z uzyciem kalibratora kreatyniny w moczu Medica Creatinine Urine Calibrator,

NR REF. 10652. Odstep miedzy kalibracjami (maksymalnie 60 dni) programowany jest w ukfadzie RFID na pojemniku odczynnika.
Rekalibracja jest wymagana po kazdorazowej zmianie partii odczynnika lub wystagpieniu zmian w wartosciach kontroli jakosci.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jako$ci badania na dwdch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie jesli wykonywane sg
badania pacjentow oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikéw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego zakresu wartosci
podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac¢ na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub btedy proceduralne.
Podczas korzystania z materiatow kontroli jakosci w laboratorium nalezy stosowac¢ lokalne, stanowe i federalne wytyczne kontroli
jakosci.

Wyniki
Po zakonczeniu badania analizator EasyRA (Medica EasyRA Chemistry Analyzer) oblicza stezenie kreatyniny w moczu na podstawie
stosunku wyregulowanej absorbanc;ji probki badanej do wyregulowanej absorbancji kalibratora pomnozonej przez wartos¢ kalibracyjng.
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Gdzie Au i Ac to kolejno wartosci absorbancji probki badanej i kalibratora; Areik to absorbancja odczynnika slepego; SBIk to préba
Slepa; natomiast ,Cal Value” to stezenie kreatyniny w kalibratorze (mg/dL). Poniewaz objeto$¢ reakcji ulega zmianie po op6znionym
dodaniu odczynnika R2, obliczenia uwzgledniajg rowniez wspotczynnik korekcyjny rozcienczenia (dF).

Przewidywane wartosci

Zastosowanie kliniczne

Zakres referencyjny dla kreatyniny w moczu oparty jest o stezenie na przestrzeni 24 godzin.

Wartosci stezen kreatyniny w moczu (probka 24-godzinna) moga wiec by¢ zréznicowane i wynosi¢ od 500 mg/dzien do 2000 mg/dzien.
Zakres referencyjny dla mezczyzn wynosi 1000 - 2000 mg/24 godziny.® Zakres referencyjny dla kobiet wynosi 600 - 1500 mg/

24 godziny. Wartosci te to sugerowane wytyczne. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wtasny zakres wartosci przewidywanych,
gdyz istniejg réznice pomiedzy instrumentami, laboratoriami oraz mieszkancami réznych regionow.

Waznos¢ prébki
Prawidtowy poziom kreatyniny w moczu ludzkim zawiera sie w przedziale wartosci 80—200 mg/dL. Prébki moczu o zawartosci
<20 mg/dl uwazane sg za zafatszowane. Probki moczu o zawarto$ci <2 mg/dl uwazane sg za zafatszowane poprzez podmiane.®

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia prébki poza zakres oznaczania)

Analizator EasyRA wyszczegolnia kazdy wynik powyzej 300 mg/dL, jako wysokg liniowos¢ ,LH”. W przypadku wybrania ikony ,Re-run”
(Uruchom ponownie), prébka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objeto$ci prébki. Wyniki ponownej analizy
zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania
CREA-U do 600 mg/dL.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI 4

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 1 do 300 mg/dL. Rozszerzony zakres wynosi od 1 do 600 mg/dL przy uzyciu potowy prébki
(roztwor 1:1).

Niedoktadnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika CREA-U Medica (y) w analizatorze Medica EasyRA (Medica EasyRA
Chemistry Analyzer) (y) z poréwnywalnym odczynnikiem kreatyniny w moczu (x) w analizatorze Roche COBAS MIRA. Wartosci
wynosity od 5 do 296 mg/dL. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych wynikéw uzyskanych na analizatorze Medica EasyRA
(Medica EasyRA Chemistry Analyzer) w poréwnaniu z przecietnie 2 powielanymi wartosciami uzyskanymi na analizatorze Roche
COBAS MIRA*.

llos¢ prébek 61 Zakres prébek 5-296 mg/dL
Nachylenie 1,0000 Wychwytywanie y 0,54
Wspotczynnik korelaciji 0,9849 Rownanie regres;ji: Y =1,0000*X + 0,54

*Cobas Mira to zarejestrowana nazwa handlowa Roche Diagnostics, INC, Indianapolis, IN.

Niedoktadnos$é¢ (CLSI, EP5-A2)
Podwdjne pomiary kazdego z czterech poziomdw materiatdw do kontroli jako$ci analizy moczu byty testowane dwa razy dziennie przez
20 dni. Dane te postuzyly do ustalenia zaréwno doktadnosci wewnatrz przebiegu, jak i catkowitej.

Niedoktadnos¢ wewnatrz przebiegu:

Poz. kontr. jakosci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
mg/dL mg/dL %

70,0 1,76 2,5

154,1 1,72 1,1

85,2 0,74 0,9

194,9 1,96 1,0

Niedoktadnos¢ catkowita:

Poz. kontr. jakosci SD niedokt. catkowita CV niedokt. catkowita
mg/dL mg/dL %

70,0 1,93 2,8

154,1 3,04 2,0

85,2 1,53 1,8

194,9 2,92 1,5

Liniowos¢é (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 1 do 300 mg/dL.

Interferencja (CLSI EP7-A)
Young przedstawia liste lekow i innych substancji bedgcych przyczyng interferenciji w klinicznych testach chemicznych.>$
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PARAMETRY EasyRA (CREA-U)
Podstawowa dtugosc¢ fali (nm)
Drugorzedna dtugosc¢ fali (nm)
Typ reakcji

Kierunek odczynnika

Odczynnik Slepy

Préba sSlepa

Gorna granica abs. proby slepej
Czas reakgiji

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny)
Stabilno$¢ odczynnika w systemie

Mocz

Obj. moczu (ul)

Obj. rozcienczalnika 1 (ul)

Obj. rozcienczalnika 2 (ul)

Obj. odczynnika R1 (ul)

Obj. odczynnika R2 (ul)

Miejsca po przecinku (wartosci domysine)
Jednostki (wartosci domysine)
Wspétczynnik rozcienczenia

Liniowosé

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive
Bedford, MA 01730-1413 USA m

550

700

Punkt koncowy, korekcja préby slepej (2)
Rosnacy

Tak (przy kazdej kalibraciji)

Tak

0,10

10 min.

60 dni

60 dni

2,0

10

10

180

60

0

mg/dL

1:1 (zwiekszajgcego zakres pomiaru)
1-300 mg/dL
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