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PRODUKTDATA

  Stabilitet :  Till sista förbrukningsdag vid 2-8°C
  Mätskala :  0,2-150 mg/dl (18-13260 µmol/l)
  Typ av prov :  Serum, plasma eller urin
  Metod :  Slutpunkt
 Reagensberedning :  Levereras färdig att använda.

Enzymatisk Kreatininreagens
2-delad vätska

ANVÄNDNINGSOMRÅDE
Den här reagensen är avsedd för in vitro-test för kvantitativ bestämning av kreatinin i 
människans serum, plasma eller urin.

KLINISK SIGNIFIKANS 1,2

Kreatinin är en biprodukt vid nedbrytning av det energiproducerande ämnet kreatinfosfat. 
Mängden kreatinin som proudceras är relativt konstant, och är framför allt beroende av 
muskelmassan. Kreatinin förs bort från plasma genom glomerulär fi ltrering och utsöndras 
sedan i urinen utan någon nämnvärd återabsorbering i tubuli. Vanligtvis härstammar ca 
7-10 % av kobreatinin i urinen från tubulär sekretion, men ökar vid nedsatt njurfunktion. 
Eftersom kreatinin är endogent och fi ltreras vid glomerulus, används det ofta för att 
utvärdera njurfunktionen (Glomerular Filtration Rate eller GFR) och uttrycks antingen som 
en plasmakoncentration eller som renal clearance. Förhöjda nivåer av plasmakreatinin 
hänger samman med nedsatt njurfunktion. Däremot, eftersom serumkreatinin påverkas av 
faktorer som är oberoende av GFR, inklusive tubulär sekretion, ålder, kön, kroppsstorlek, 
matvanor, vissa läkemedel och metodik, betyder normal plasmakreatinin inte nödvändigtvis 
normal njurfunktion. Därför bör enbart serumkreatinin inte användas för att bestämma GFR 
eller för att detektera nedsatt njurfunktion. 
Mer exakta och precisa bestämningar av GFR kan fås med hjälp av ekvationer som 
utformats för att räkna in de faktorer som förutom GFR påverkar serumkreatinin. En sådan 
ekvation utvecklades som ett resultat av Modifi cation of Diet in Renal Disease (MDRD) 
-studien, men även dessa formler har sina begränsningar, särskilt hos patienter med akut 
njursvikt och hos barn, och räknar inte med variationer i testets specifi citet och kalibrering. 
Trots det rekommenderas användning av formler som MDRD-studiens ekvation framför 
att använda enbart serumkreatinin. 

METODOLOGI
Den metod som används här är baserad på en enzymatisk kolorimetrisk bestämning av 
kreatinin som till största delen eliminerar interferenser i samband med Jaffemetoden. De 
ensymkatalyserade reaktioner som ingår i testsystemet är:
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* TOPS: N-Etyl-N-sulfopropyl-m-toluidin

I den sista reaktionssekvensen bildas färgämnet quinoneimin, som ger upphov till en ökad 
absorbans vid 550 nm (530-570 nm) som är direkt proportionell mot kreatininkoncentrationen 
i provet. Möjlig interferens från endogent kreatin och sarkosin elimineras eftersom 
kreatinamidinohydrolas, sarkosineoxidas och katalas reagerar innan kreatininet bestäms. 
Askorbatoxidas ingår i reagenset för att eliminera inverkan av askorbat i provet.

REAGENSSAMMANSÄTTNING
Aktiva ingredienser Koncentration
Reagens 1  (R1)
Buffert 25 mmol/l
Kreatinamidinohydrolas 25000 U/l
Sarkosinoxidas 8000 U/l
Katalas 200000 U/l
Askorbatoxidas 5000 U/l
TOPS (N-Etyl-N-sulfopropyl-m-toluidin) 0,47 mmol/l
Reagens 2 (R2)
Buffert 100 mmol/l
Kreatininamidohydrolas 300000 U/l
Peroxidas 10000 U/l
4-Aminoantipyrin 3 mmol/l

pH 7,5 ± 0,1 vid 20°C

VARNING: Undvik förtäring. Undvik kontakt med hud och ögon. Om något spills ut, tvätta 
grundligt nedspillda ytor med vatten. Reagenset innehåller natriumazid som kan reagera 
med koppar- eller blyrör. Spola med rikligt med vatten när det hälls ut. För ytterligare 
information, konsultera varuinformationsbladet för Enzymatiskt Kreatininreagens.

REAGENSBEREDNING
Reagensen levereras färdiga att använda.

STABILITET OCH LAGRING
Vid förvaring med lock vid 2-8°C, är reagensen stabila till bäst-före datum, som står angivet 
på fl askan och på etikettterna på lådan.

Tecken på reagensförsämring:
• Grumlighet;
• Reagens 1 absorbans >1,0 AU (1 cm strålgång, 550 nm);
• Reagens 2 absorbans >0,15 AU (1 cm strålgång, 550 nm); och/eller
• Klarar inte att erhålla kontrollvärden inom det föreskrivna området; 

PROVTAGNING OCH HANTERING AV PROV
Serum:  Använd icke-hemolyserat serum.
Plasma:  Använd EDTA-plasma.
Urin:  Samla urin utan konserveringsmedel. För analys utan automatisk spädning bör 
urinproven spädas på förhand 1:10 med destillerat eller avjoniserat vatten. Multiplicera 
resultaten med utspädningsfaktorn.
Lagring:  Serum/Plasma-kreatininprov är stabila i upp till 2 veckor vid 4°C och upp till 42 
dagar när de förvaras frysta.3 Urin-kreatinin-proven är stabila i upp till 3 dagar vid 4°C.4

YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRÄVS MEN SOM INTE TILLHANDAHÅLLS
• En klinisk kemianalysator som klarar att hålla konstant temperatur (37°C) och mäta 

absorbans vid 550 nm (530-570 nm).
• Om så krävs, pipetter för noggrann dosering av uppmätta volymer.
• Förbrukningsmaterial som behövs till analysatorn, t.ex. provkoppar.
• Normala och abnormala analyserade kontrollmaterial.
• Kalibrator eller en lämplig vattenbaserad kreatininstandard.

ANALYSPROCEDUR
Följande systemparametrar rekommenderas. Individuella instrumentinställningar kan fås 
på begäran från den tekniska supportgruppen.

SYSTEMPARAMETRAR
 Temperatur    37°C
  Primär våglängd   550 nm (530-570 nm)
  Typ av analys    Slutpunkt
 Riktning     Ökning
  Prov : Reagens 1 : Reagens 2 proportion   1 : 45(R1) : 15(R2)
      t.ex.: Provvolym   6 µl
          Reagens 1 vol   270 µl
          Reagens 2 vol   90 µl
      Inkubationstid (prov + R1)   5 minuter
  Avläsningstid (prov + R1 + R2) 5 minuter
 Blankreagensgräns (R1 + R2) Låg 0,0 AU
 (1 cm strålgång, 550 nm) Hög 0,2 AU
  Mätskala    0,2-150 mg/dl 
     (18-13260 µmol/l)
  Analytisk känslighet 21,4 ∆mAbs vid mg/dl
  (1 cm strålgång, 546 nm) (0,242 ∆mAbs vid µmol/l)

BERÄKNINGAR
Resultaten beräknas, vanligen automatiskt av instrumentet, enligt följande:

  
∆Abs av okänd

Kreatinin   =   ——————————————    x   Värde för kalibreringsstandard
 

∆Abs av kalibreringsstandard

Exempel:
Absorbans hos kalibreringsstandard =   0,039

Absorbans hos okänd =   0,021
Kalibreringstandardens värde =   2,8 mg/dl (252 µmol/l )
   

0,021
Kreatinin  = ————    x  2,8  =  1,5 mg/dl
  0,039

   
0,021

Kreatinin  = ————    x  252  =  136 µmol/l
  0,039

För urinprov måste resultaten multipliceras med utspädningsfaktorn. 24-timmars prov 
multipliceras med volymen i liter.

Urin-kreatinin
   

 Kreatinin-resultat (mg/dl)     x Utspädnings-  x  Volym (l)
   = —————————————    
(g/24 timmar)

   10 
faktor

Urin-kreatinin
   

 Kreatinin-resultat (µmol/l)     x Utspädnings-  x  Volym (l)
   = —————————————    
(mmol/24 timmar)

   1000 
faktor

Exempel:
Kreatinin-resultat = 0,76 mg/dl (679 µmol/l)
Spädning av urin = 11 (1ml urin + 10 ml H

2
O)

24-timmars urinvolym = 0,95 liter

Urin-kreatinin = 0,76/10 x 11 x 0,95 = 0,8 g/24 timmar
Urin-kreatinin = 679/1000 x 11 x 0,95 = 7,1 mmol/24 timmar
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Beställningsinformation 
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OBSERVERA
1.  Reagens- och provvolymerna kan ändras proportionellt för att anpassas till olika 

spektrofotometerkrav. 
3.  Enhetsomvandling:  µmol/l x 0,0113 = mg/dl

KALIBRERING
Kalibrering krävs.  En vattenbaserad standard eller serumbaserad kalibrator, med 
ett tillskrivet värde som kan spåras till en primär standard (t. ex NIST eller IRMM) 
rekommenderas. Vad gäller kalibreringsfrekvens på automatiserade instrument hänvisas 
till instrumenttillverkarens specifi kationer. 
Men kalibreringsstabilitet är beroende av optimal instrumentprestanda och användningen 
av reagens som har lagrats enligt rekommendationerna i stabilitets- och lagringsavsnitten i 
denna förpackningsbilaga. Omkalibrering rekommenderas så snart som något av följande 
inträffar:
• Reagensets partinummer ändras.
• Förebyggande underhåll utförs eller någon väsentlig komponent byts ut.
• Kontrollvärden har ändrats eller ligger utanför intervallet och en ny kontrollampull kan 

inte rätta till problemet.

KVALITETSKONTROLL
Normal och abnorm kontroll med de prövade värdena bör utföras som okända prov för att 
säkerställa nöjaktig kvalitetskontroll:-
•  Åtminstone en gång om dagen eller enligt laboratoriets fastställande.
•  När en ny reagensfl aska tas i bruk.
•  Efter att förebyggande underhåll utförts eller en väsentlig komponent bytts ut.
•  Vid varje kalibrering.
Kontrollresultat som hamnar utanför den övre eller nedre gränsen för de fastställda 
områdena tyder på att analysen kan vara felaktig.  Följande korrigeringar rekommenderas 
i sådana situationer: 
•  Upprepa analysen med samma kontrollprover.
•  Om upprepade kontrollresultat ligger utanför gränserna, bered nya kontrollprover och 

upprepa testet.
•  Om resultaten fortfarande är felaktiga, kalibrera om med ny kalibrerings och upprepa 

sedan testet.
•  Om resultaten fortfarande är felaktiga, utför en kalibrering med ny reagens och 

upprepa sedan testet.
•  Om resultaten fortfarande är felaktiga, kontakta teknisk service eller den lokala 

återförsäljaren.

BEGRÄNSNINGAR
1. Analytiska specifi citetsstudier för att bestämma nivån av störning från diverse ämnen 

som kan fi nnas i proven utfördes på en automatiserad apparat för kliniska analyser. 
Den maximala interferentkoncentrationen som möter acceptabla nivåer hos kontrollen 
(kriterium för godkänt, initialt kontrollvärde  ± 10%), i annat fall den högsta uppmätta 
interferentnivån, rapporteras nedan:

 Hemoglobin:  Ingen störning  upp till 1000 mg/dl.
 Fritt bilirubin: Ingen störning  upp till 60 mg/dl (1030 µmol/l ).

Konjugerat bilirubin: Ingen störning  upp till 33 mg/dl (560 µmol/l).
 Lipemi: Ingen störning upp till 1490 mg/dl (17 mmol/l).
 Askorbinsyra: Ingen störning till 82 mg/dl (4,5 mmol/l).
 Kreatin: Ingen störning upp till 7,2 mg/dl (550 µmol/l).
 β-Hydroxybutyrat: Ingen störning upp till 126 mg/dl (10 mmol/l).
 Cefalotin:  Ingen störning upp till 100 mg/dl (2,4 mmol/l).
 Cefotaxim:  Ingen störning upp till 100 mg/dl (2,0 mmol/l).
 Acetoacetat: Ingen störning upp till  108 mg/dl (10 mmol/l).
 Prolin:  Ingen störning upp till 70 mg/dl (5,9 mmol/l).

FÖRVÄNTADE VÄRDEN5

 Serum/Plasma5 Urin6

Vuxna män: 0,62-1,10mg/dl (55-96µmol/l) *40 - 278mg/dl (3540 - 24600µmol/l)
 1,0-2,0 g/dag) (8,8-17,7 mmol/dag)
Vuxna män: 0,45-0,75 mg/dl (40-66 µmol/l ) *29 - 226 mg/dl (2550 - 20000 µmol/l)
  0,8-1,8 g/dag (7,1-15,9 mmol/dag)
*Värden är enbart för den första morgonurinen.
De citerade värdena bör endast tjäna som vägledning. Det rekommenderas att varje 
laboratorium verifi erar detta område eller tar fram ett referensintervall för den population 
som det betjänar.7

PRESTANDA
Följande data fi cks med det Enzymatiska Kreatininreagenset och om inget annat är sagt, 
på en Roche Hitachi 911® -apparat för kliniskkemiska analyser. Användare bör fastställa 
produktprestanda för den analysator de använder.

ONOGGRANNHET
Bristande exakthet utvärderades med hjälp av NCCLS (CSLI) EP5-A2-protokollet.9 
Studier utfördes på samma ställe under en 20-dagarsperiod (40 körningar) med 3 nivåer 
av kontroller av serumkreatinin och 2 nivåer av kontroller av urinkreatinin på en enda 
Roche Hitachi 911® -apparat för kliniskkemiska analyser. Två körningar per dag utfördes 
av samma operatör som använde en enda reagensbatch och en kalibrator per provtyp 
med kalibreringar utförda dagligen.

Serum Onoggrannhet Nivå I Nivå II Nivå III

U/l µkat/l U/l µkat/l U/l µkat/l

n 80 80 80

Medelvärde 0,9 83 1,6 146 5,3 468

Inom 
körning

SD 0,02 2,0 0,03 2,8 0,04 3,3

CV % 2,5 1.9 0,7

Total SD 0,03 3,0 0,04 3,3 0,07 6,1
CV % 3,7 2,2 1,3

Urin Onoggrannhet Nivå I Nivå II

U/l µkat/l U/l µkat/l

n 80 80

Medelvärde 67,7 5980 145,3 12846

Inom 
körning

SD 0,76 67,5 0,94 83,2

CV % 1,1 0.6

Total SD 1,74 154,0 3,93 347,5

CV % 2,6 2,7

METODJÄMFÖRELSE
Jämförande studier utfördes enligt riktlinjer ur NCCLS (CLSI) EP9-A2-protokollet.10  
Liknande kommersiellt tillgängliga Kreatininreagenser som rekommenderats för användning 
av tillverkarna för deras instrumentsystem enligt nedan, användes som referens. Serum/
plasma- och urinprov testades parallellt med både testmetoden (Y) och referensmetoden 
(X) och resultaten jämfördes med Demingregression. Följande statistik fi cks:

Serum/Plasma
Hitachi 911® SYNCRON CX9® SYNCRON LX20®

mg/dl µmol/l mg/dl µmol/l mg/dl µmol/l

n 107 81 68

Spännvidd 0,5 - 28,5 43 - 2518 0,6 - 22,0 53 - 1945 0,5 - 22,6 44 - 1998

X-Medelvärde 6,3 554 4,3 380 4,7 415

Y-Medelvärde 5,9 522 4,1 359 4,5 398

Lutning
skoeffi cient

0,951 0,979 0,935

Skärningspunkt -0,1 -5 -0,1 -13 0,1 8

r 0,9999 0,9991 0,9994

r2 0,9998 0,9982 0,9988

Urin
Hitachi 911® SYNCRON CX9®

mg/dL µmol/L mg/dL µmol/L

n 107 104

Spännvidd 9,8 - 136,2 865 - 12043 11,3 - 144,4 999 - 12766

X-Medelvärde 63,2 5591 69,7 6160

Y-Medelvärde 62,3 5507 63,2 5585

Lutningskoeffi cient 0,992 0,906

Skärningspunkt -0,4 -38 0,1 7

r 0,9989 0,9989

r2 0,9978 0,9978

MÄTSKALA
Vid rekommenderad användning är mätområdet för testet är:

Serum/Plasma: 0,2 - 30 mg/dl (18 - 2650 µmol/l)
Urin: 2,1 - 150 mg/dl (189 - 13260 µmol/l)

GRÄNSER FÖR KVANTIFIERING
I studier som utfördes över två körningar på två olika dagar, så tillhandahålls nedan den 
lägsta kreatininkoncentration som uppmätts i en given provmatrix vars CV inte översteg 
20% (n=10 upprepningar):

Serum/Plasma: 0,2 mg/dl (18 µmol/l)
Urin: 2,1 mg/dl (189 µmol/l)

KÄNSLIGHET
När analysen genomförs enligt rekommendationerna är känsligheten  21,4 ∆mAbs per 
mg/dl eller  0,242 ∆mAbs per µmol/l (1 cm strålgång, 546 nm).
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