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Creatinine plus ver.2
Bestellinformation

cobas’

Analyzer, auf dem/denen das/die cobas ¢ pack(s
verw};ndet werden kann/kdnnen packs
03263991 190 | Creatinine plus ver.2 (250 Tests) System-ID 07 66127 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
Zusatzlich bendtigte Materialien:

10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Code 401

10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, fir USA) Code 401

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Code 300

12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, fiir USA) Code 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Code 301

12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, fir USA) Code 301

03121313 122 | Precinorm PUC (4 x 3 mL) Code 240

03121291 122 | Precipath PUC (4 x 3 mL) Code 241

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Code 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Code 391

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, fir USA) Code 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Code 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Code 392

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, fir USA) Code 392

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) System-ID 07 6869 3
Deutsch sollte die Bedside-Schwartz-Formel angewendet werden.67:8.9

Systeminformation

Fir cobas ¢ 311/501 Gerate

CREA2: ACN 452 (Serum, Plasma, Urin)
Fir das cobas ¢ 502 Gerét

CREA2: ACN 8452 (Serum, Plasma)
CRE2U: ACN 8152 (Urin)

Anwendungszweck

In-vitro-Test zur quantitativen Bestimmung der Creatininkonzentration in
Humanserum, -plasma und -urin mit Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.

Zusammenfassung'2345

Chronische Nierenerkrankungen stellen ein weltweites Gesundheitsproblem
dar und bringen ein betréchtliches Risiko flir die Entwicklung
kardiovaskularer Morbiditat und Tod mit sich. In aktuellen Richtlinien wird
eine chronische Nierenerkrankung als Nierenschédigung oder glomerulare
Filtrationsrate (GFR) unter 60 mL/min pro 1.73 m? {iber einen Zeitraum von
drei oder mehr Monaten ungeachtet der Ursache definiert. Der Creatinintest
in Serum oder Plasma ist der am haufigsten verwendete Test zur
Beurteilung der Nierenfunktion. Creatinin ist ein Abbauprodukt von
Creatinphosphat im Muskel und wird normalerweise vom Kdrper (in
Abhéngigkeit von der Muskelmasse) in einer ziemlich konstanten Rate
hergestellt. Es wird von den Glomeruli filtriert und, unter normalen
Bedingungen, von den Tubuli nicht in akzeptablem Umfang reabsorbiert.
Eine kleine, aber signifikante Menge wird auch aktiv sezemiert.

Da Creatinin im Blut nur bei einem betrachtlichen Schaden der Nephronen
ansteigt, ist es nicht zum Nachweis einer Nierenerkrankung im Frihstadium
geeignet. Die Bestimmung der Creatinin Clearance, die auf der
Creatininkonzentration in Urin und Serum oder Plasma und dem
Harnzeitvolumen basiert, stellt einen wesentlich empfindlicheren Test dar,
mit dem sich auch die glomerulare Filtrationsrate (GFR) besser abschétzen
lasst. Fur diesen Test sind eine zeitlich genau befristete Urinprobe (in der
Regel 24-Stunden-Sammelurin) sowie eine Blutprobe erforderlich. Da
dieser Test jedoch aufgrund des zeitlich festgelegten Sammelns von
Urinproben fehleranfallig ist, wurde versucht, die GFR nur auf Grundlage
der Serum- oder Plasmakonzentration mathematisch zu bestimmen. Unter
den verschiedenen vorgeschlagenen Ansétzen fanden zwei eine breite
Anerkennung, ndmlich der Ansatz von Cockroft und Gault sowie der Ansatz
auf Grundlage der Ergebnisse der MDRD-Studie. Wahrend die erste
Gleichung aus Daten, die mit der konventionellen Jaffé Methode ermittelt
wurden, abgeleitet wurde, kann die neuere Version der zweiten fir auf
IDMS-rlickfuhrbare Creatininmethoden verwendet werden. Beide
Gleichungen kénnen fiir Erwachsene angewendet werden. Bei Kindern

Zusétzlich zur Diagnose und Behandlung von Nierenerkrankungen und
Uberwachung der Nierendialyse werden Creatininbestimmungen fir die
Berechnung der fraktionierten Ausscheidung anderer Urinanalyte (z.B.
Albumin, a-Amylase) eingesetzt. Fir die Creatininbestimmung wurden
zahlreiche Methoden beschrieben. Zu den automatisierten Tests im
Routinelabor zéhlen die Jaffé-Methode mit alkalischem Pikrat in zahlreichen
Modifikationen sowie enzymatische Bestimmungen.

Testprinzip

Diese enzymatische Methode beruht auf der Umwandlung des Creatinins
mit Hilfe der Creatininase, Creatinase und Sarcosinoxidase zu Glycin,
Formaldehyd und Wasserstoffperoxid. Unter der katalytischen Wirkung der
Peroxidase bildet das freigesetzte Wasserstoffperoxid mit
4-Aminophenazon und HTIB? einen Chinoniminfarbstoff. Die Farbintensitat
des gebildeten Chinoniminfarbstoffes ist direkt proportional zur
Creatininkonzentration im Reaktionsgemisch.

Creatininase
Creatinin + H,O — Creatin
Creatinase
Creatin + H,O — Sarcosin + Harnstoff

SOD

Sarcosin + O, + H,0 — Glycin + HCHO + H,0,

POD

H,0, + 4-Aminophenazon —= Chinoniminfarbstoff
+HTIB +H,0 +HI
Das Creatin der Probe wird durch die Creatinase, SOD und Katalase

wéhrend der Inkubation in R1 abgebaut.
a) 2,4,6-Trijod-3-hydroxybenzoeséure

Reagenzien - gebrauchsfertige Lésungen

R1  TAPS-Puffer
(N-Tris(hydroxymethyl)methyl-3-aminopropansulfonséure):
30 mmol/L, pH 8.1; Creatinase (Mikroorganismen): > 332 pkat/L;
Sarcosinoxidase (Mikroorganismen): > 132 pkat/L;
Ascorbatoxidase (Mikroorganismen): > 33 pkat/L; Katalase
(Mikroorganismen): > 1.67 pkat/L; HTIB: 1.2 g/L; Detergenzien;
Konservierungsmittel
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R3  TAPS-Puffer: 50 mmol/L, pH 8.0; Creatininase (Mikroorganismen):
> 498 pkat/L; Peroxidase (Meerrettich): > 16.6 pkat/L;
4-Aminophenazon: 0.5 g/L; Kaliumhexacyanoferrat (I1): 60 mg/L;
Detergenz; Konservierungsmittel

R1 befindet sich in Position B und R3 in Position C.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum durch medizinisches
Fachpersonal. Die beim Umgang mit Laborreagenzien tblichen
VorsichtsmaBnahmen beachten.

Infektidser oder mikrobieller Abfall:
Warnung: Abfall als potenziell biogefahrliches Material behandeln. Abfall im
Einklang mit anerkannten Laboranweisungen und -verfahren entsorgen.

Umweltgefahren:

Zur Festlegung einer sicheren Entsorgung alle einschlagigen lokalen
Entsorgungsvorschriften beachten.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Benutzer erhaltlich.

Fir USA: Achtung: GemaB USA Bundesgesetz ist der Verkauf dieses
Produktes nur auf Anforderung eines Arztes gestattet.

Reagenz-Handhabung
Gebrauchsfertig

Lagerung und Haltbarkeit

CREP2

Haltbarkeit bei 2-8 °C: Siehe Verfallsdatum
auf dem

cobas ¢ pack Etikett.

Im Gerét, in Gebrauch und gekdhlt: 8 Wochen

Diluent NaCl 9 %

Haltbarkeit bei 2-8 °C: Siehe Verfallsdatum

auf dem
cobas ¢ pack Etikett.

Im Gerét, in Gebrauch und gekihlt: 12 Wochen

Probenentnahme und Vorbereitung

Zur Probenentnahme und -vorbereitung nur geeignete Réhrchen oder
SammelgeféBe verwenden.

Nur die nachfolgend aufgefiihrten Probenarten wurden getestet und kdnnen
verwendet werden:

Serum

Plasma: Li-Heparin- und K,-EDTA-Plasma

Die aufgefuhrten Probenarten wurden mit einer Auswahl an
handelstiblichen Probenentnahmerdhrchen, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung erhaltlich waren, getestet, d. h. nicht alle erhaltlichen
Réhrchen aller Hersteller wurden getestet. Probenentnahmesysteme
verschiedener Hersteller kdnnen unterschiedliche Materialien enthalten,
welche die Testergebnisse im Einzelfall beeinflussen kénnen. Bei
Verwendung von Primarréhrchen (Probenentnahmesysteme) sind die
Anweisungen des Herstellers zu beachten.

Urin: Den Urin ohne Zusétze sammeln. Falls der Urin mit einem
Konservierungsmittel fir andere Analyte gesammelt werden muss, kénnen
nur Salzséure (14 bis 47 mmol/L Urin, z. B. 5 mL 10 % HCI oder 5 mL 30 %
HClI pro Liter Urin) oder Borséure (81 mmol/L, z. B. 5 g pro Liter Urin)
verwendet werden.

Haltbarkeit in Serum/Plasma:1® bei 15-25 °C 7 Tage

bei 2-8 °C 7 Tage

bei (-15)-(-25) °C 3 Monate
Haltbarkeit in Urin (ohne

Konservierungsmittel):'0 bei 15-25 °C 2 Tage
bei 2-8 °C 6 Tage

bei (-15)-(-25) °C 6 Monate

cobas’

Haltbarkeit in Urin (mit

Konservierungsmittel): bei 15-25 °C 3 Tage

bei 2-8 °C 8 Tage

bei (-15)-(-25) °C 3 Wochen
Proben, die Prézipitate enthalten, missen vor der Durchfiihrung des Tests
zentrifugiert werden.

Weitere Informationen zu mdglichen Stérungen durch Proben siehe
Abschnitt ,Einschrankungen des Verfahrens — Interferenzen”.

Die Angaben zur Haltbarkeit wurden mithilfe von experimentellen Daten des
Herstellers oder auf der Grundlage von Literaturangaben und
ausschlieBlich fur die im Methodenblatt angegebenen
Temperaturen/Zeitrdume ermittelt. Es liegt in der Verantwortung jedes
Labors, auf Grundlage der gesamten verfligbaren Literatur und/oder
eigener Studien eigene spezifische Haltbarkeitskriterien fiir das Labor
festzulegen.

Gelieferte Materialien

Siehe "Reagenzien - gebrauchsfertige Losungen".
Zusétzlich benétigte Materialien

Siehe Abschnitt "Bestellinformation".
Allgemein Ubliche Laborausriistung

Testdurchfiihrung

Um eine einwandfreie Funktion des Tests sicherzustellen, sind die
geratespezifischen Anweisungen zu befolgen. Geratespezifische
Testanweisungen sind im entsprechenden Bedienungshandbuch zu finden.

Fur Arbeitsanleitungen, die nicht von Roche validiert wurden, wird keine
Gewahr (ibernommen. Sie miissen vom Anwender definiert werden.

Applikation fiir Serum und Plasma

cobas ¢ 311 Testdefinition

Messart 2-Punkt-End

Reaktionszeit / Messpunkte 10/ 25-57

Wellenlénge (Neben/Haupt) 700/546 nm

Reaktionsrichtung Steigend

Einheiten pmol/L (mg/dL, mmol/L)

Reagenzpipettierung Diluens (H,0)

R1 77 L -

R3 38 L -

Probenvolumen Probe Probenverdinnung
Probe Diluens

(NaCl)

Normal 2L - -

Reduziert 5uL 15 uL 135 uL

Erhoht 2L - -

cobas ¢ 501 Testdefinition

Messart 2-Punkt-End

Reaktionszeit / Messpunkte 10/ 37-70

Wellenlénge (Neben/Haupt) 700/546 nm

Reaktionsrichtung Steigend

Einheiten pmol/L (mg/dL, mmol/L)

Reagenzpipettierung Diluens (H,0)

R1 77 uL -

R3 38 pL -

Probenvolumen Probe Probenverdiinnung
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Probe Diluens Probe Diluens

(NaCl) (NaCl)

Normal 2L - - Normal 5uL 3L 147 pL
Reduziert 5uL 15 L 135 pL Reduziert 2L 3L 147 pL
Erhoht 2L - - Erhéht 5uL 3L 147 YL

cobas ¢ 502 Testdefinition cobas ¢ 502 Testdefinition

Messart 2-Punkt-End Messart 2-Punkt-End
Reaktionszeit / Messpunkte 10/ 37-70 Reaktionszeit / Messpunkte  10/37-70
Wellenlange (Neben/Haupt) 700/546 nm Wellenlénge (Neben/Haupt) 700/546 nm

Reaktionsrichtung Steigend Reaktionsrichtung Steigend
Einheiten pmol/L (mg/dL, mmol/L) Einheiten pmol/L (mg/dL, mmol/L)
Reagenzpipettierung Diluens (H20) Reagenzpipettierung Diluens (H,0)
R1 77 L - R1 77 L -
R3 38 pL - R3 38 pL -
Probenvolumen Probe Probenverdinnung Probenvolumen Probe Probenverdinnung
Probe Diluens Probe Diluens
(NaCl) (NaCl)
Normal 2L - - Normal 5uL 3L 147 pL
Reduziert 5uL 15 uL 135 uL Reduziert 2L 3uL 147 uL
Erhéht 4L - - Erhéht 10 uL 3L 147 L
Applikation fiir Urin Kalibration
cobas ¢ 311 Testdefinition Kalibratoren S1: H,0
Messart 2-Punkt-End S2:C.las.
Reaktionszeit / Messpunkte  10/25-57 Kalibrationsart Linear
Wellenlange (Neben/Haupt)  700/546 nm Kalibrationshaufigkeit Leerwertkalibration
Reaktionsrichtung Steigend * nach 4 Wochen wahrend der Haltbarkeit
Einheiten pmol/L (mg/dL, mmol/L) 2-Punkt-Kalibration
Reagenzpipettierun Diluens (H,0 * nach Reagenzchargenwechsel
genzpipetierng fuens (H0) * wenn Qualitatskontrollverfahren dies
Ri 77l - erfordem
R3 38 L - Das Kalibrationsintervall kann verl&ngert werden, wenn das Labor eine
Probenvolumen Probe Probenverdiinnung akzeptable Verifizierung der Kalibrierung vorweisen kann.
Probe Diluens Riickfihrbarkeit: Diese Methode wurde gegen ID/MS standardisiert.
(NaCl) Qualitatskontrolle
Normal 5uL 3L 147 L Serum/Plasma
; Zur Qualitatskontrolle sind die unter "Bestellinformation" aufgefihrten
Redﬂumert 2L 3L 147 4L Materialien zu verwenden.
Erhoht SuL 3L 147 L Zusatzlich kann anderes geeignetes Kontrollmaterial verwendet werden.
cobas ¢ 501 Testdefinition Urin ) . ) .
Zur Qualitatskontrolle Precinorm PUC und Precipath PUC, wie unter
Messart 2-Punkt-End "Bestellinformation” aufgefihrt, verwenden.
Reaktionszeit / Messpunkte 10/ 37-70 Zusatzlich kann anderes geeignetes Kontrollmaterial verwendet werden.
Wellenldnge (Neben/Haupt)  700/546 nm Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sind den individuellen
L . Anforderungen jedes Labors anzupassen. Die Ergebnisse miissen
Reaktionsrichtung Steigend innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jedes Labor sollte
Einheiten umol/L (mg/dL, mmol/L) KorrekturmaBnahmen fur den Fall festlegen, dass Werte auBerhalb der
o ) 0 festgelegten Grenzen liegen.
Reagenzpipettierung Diluens (H;0) Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und
R1 77 uL - Richtlinien beachten.
R3 38 L - Berechnung
Die Roche/Hitachi cobas ¢ Systeme berechnen automatisch die
Analytkonzentration der Probe.
Probenvolumen Probe Probenverdiinnung
Umrechnungsfaktoren: pmol/L x 0.0113 = mg/dL
2022-02, V 16.0 Deutsch 3/6
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pmol/L x 0.001 = mmol/L

Einschriankungen des Verfahrens - Interferenzen
Bewertungskriterium: Wiederfindung + 10 % vom Ausgangswert bei
Creatininkonzentrationen von 80 pmol/L (0.9 mg/dL) in Serum und
2500 pmol/L (28.3 mg/dL) in Urin.

Serum/Plasma

Ikterus:'! Keine wesentliche Beeinflussung bis zum Index | von 15 fir
konjugiertes Bilirubin und von 20 fiir unkonjugiertes Bilirubin (konjugiertes
Bilirubin: ca. 257 pmol/L bzw. 15 mg/dL; unkonjugiertes Bilirubin: ca.

342 pmol/L bzw. 20 mg/dL).

Hamolyse:'! Keine wesentliche Beeinflussung bis zu einem Index H von
800 (Hamoglobin: ca. 497 ymol/L bzw. 800 mg/dL).

Lipamie (Intralipid):'" Keine wesentliche Beeinflussung bis zu einem Index L
von 2000. Es besteht keine zufriedenstellende Ubereinstimmung zwischen
dem Index L (entspricht der Triibung) und der Triglyceridkonzentration.

Ascorbinsdure: Keine wesentliche Beeinflussung durch Ascorbinséure bis
1.70 mmol/L (300 mg/L).

Medikamente: In therapeutischen Konzentrationen wurde bei tblichen
Medikamenten-Panels keine Interferenz gefunden. 23 Ausnahmen:
Rifampicin, Levodopa und Calciumdobesilat (z. B. Dexium) fihren zu falsch
niedrigen Creatininwerten. Methyldopa verursacht falsch niedrige Creatinin-
Ergebnisse (wenn gemaR den Empfehlungen des CLSI getestet). !

Dicynone (Etamsylat) in therapeutischen Konzentrationen kann zu falsch
niedrigen Werten fihren.'

N-Ethylglycin in therapeutischen Konzentrationen und DL-Prolin in
Konzentrationen = 1 mmol/L (= 115 mg/L) fihren zu falsch erhdhten
Werten.

Creatin: Keine wesentliche Beeinflussung durch Creatin bis zu 4 mmol/L
(524 mg/L).

Hé&molysierte Proben von Neugeborenen, Kindern oder Erwachsenen mit
HbF-Konzentrationen > 600 mg/dL stéren den Test.'®

2-Phenyl-1,3-indandion (Phenindion) in therapeutischen Konzentrationen
stort den Test.

In sehr seltenen Fallen kann eine Gammopathie, insbesondere vom Typ
IgM (ngdenstrém-Makroglobulinémie), zu unzuverlssigen Ergebnissen
fuhren.

Eine auf der Schwartz-Formel basierende Schétzung der glomeruléren
Filtrationsgeschwindigkeit (GFR) kann zu einer Fehleinschatzung fiihren.'8

Acetaminophen-Vergiftungen werden haufig mit N-Acetylcystein behandelt.
N-Acetylcystein in einer Plasmakonzentration von mehr als 333 mg/L und
der Acetaminophen-Metabolit N-Acetyl-p-benzochinonimin (NAPQI) kénnen
unabhéngig davon zu falsch niedrigen Ergebnissen flihren.

Die Venenpunktion sollte unmittelbar vor der Verabreichung von Metamizol
vorgenommen werden. Eine Venenpunktion unmittelbar nach oder wéhrend
der Verabreichung von Metamizol kann zu falsch niedrigen Ergebnissen
fiihren. Eine wesentliche Beeinflussung kann bei jeder Metamizol-
Plasmakonzentration auftreten.

Urin

Ikterus: Keine wesentliche Beeinflussung bis 1197 umol/L bzw. 70 mg/dL
konjugiertes Bilirubin.

Hamolyse: Keine wesentliche Beeinflussung bis 621 pmol/L bzw.

1000 mg/dL Hamoglobin.

Ascorbinsdure: Keine wesentliche Beeinflussung durch Ascorbinséure bis
22.7 mmol/L (4000 mg/L).

Glucose: Keine wesentliche Beeinflussung durch Glucose bis zu einer
Konzentration von 120 mmol/L (2162 mg/dL).

cobas’

Hohe Homogentisinsaurekonzentrationen in Urinproben flihren zu falschen
Ergebnissen.

Acetaminophen, Acetylcystein und Metamizol werden schnell abgebaut.
Aus diesem Grund sind durch diese Wirkstoffe verursachte Interferenzen
unwahrscheinlich, kénnen jedoch nicht ausgeschlossen werden.

Fur diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets im Zusammenhang
mit der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
Untersuchungsergebnissen gewertet werden.

WICHTIGER HINWEIS

Spezielle Waschprogrammierung: Spezielle Waschschritte sind zwingend
erforderlich, wenn auf Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen bestimmte
Testkombinationen zusammen durchgefiihrt werden. Die neueste Version
der "Carry-over evasion list" ist auch in den NaOHD-SMS-
SmpCIn1+2-SCCS Methodenblattern enthalten. Weitere Anweisungen
siehe Bedienerhandbuch. cobas ¢ 502 Gerét: Die zur Vermeidung von
Verschleppungen notwendigen, speziellen Waschprogrammierungen sind
uber den cobas link erhaltlich. Eine manuelle Eingabe ist in bestimmten
Féllen erforderlich.

Gegebenenfalls muss ein spezielles Waschprogramm zur Vermeidung
von Verschleppungen vor Ausgabe der Ergebnisse dieses Tests im-
plementiert werden.

Grenzen und Bereiche

Messbereich

Serum/Plasma

5-2700 pmol/L (0.06-30.5 mg/dL)

Proben mit héheren Konzentrationen (ber die Rerun-Funktion bestimmen.
Bei der Rerun-Funktion werden diese Proben 1:4 verdiinnt. Die Ergebnisse
von Proben, die durch die Rerun-Funktion verdiinnt wurden, werden
automatisch mit dem Faktor 4 multipliziert.

Urin

100-54000 pmol/L (1.1-610 mg/dL)

Proben mit héheren Konzentrationen (ber die Rerun-Funktion bestimmen.
Bei der Rerun-Funktion werden diese Proben 1:2.5 verdiinnt. Die
Ergebnisse von Proben, die durch die Rerun-Funktion verdiinnt wurden,
werden automatisch mit dem Faktor 2.5 multipliziert.

Untere Messgrenzen

Untere Nachweisgrenze des Tests

Serum/Plasma

5 pumol/L (0.06 mg/dL)

Die untere Nachweisgrenze entspricht der niedrigsten messbaren
Analytkonzentration, die von Null unterschieden werden kann. Sie ist
berechnet als die Konzentration, die 3 Standardabweichungen oberhalb
des niedrigsten Standards liegt (Standard 1 + 3 SD, Wiederholprazision,
n=21).

Urin

100 umol/L (1.1 mg/dL)

Die untere Nachweisgrenze entspricht der niedrigsten messbaren
Analytkonzentration, die von Null unterschieden werden kann. Sie ist
berechnet als die Konzentration, die 3 Standardabweichungen oberhalb

des niedrigsten Standards liegt (Standard 1 + 3 SD, Wiederholprazision,
n=21).

Referenzwerte
Serum/Plasma
Erwachsene'®

" \ i ) . ) Frauen 45-84 pmol/L (0.51-0.95 mg/dL)
Urobilinogen: Keine wesentliche Beeinflussung durch Urobilinogen bis zu .
einer Konzentration von 676 pmol/L (40 mg/dL). Manner 59-104 pmol/L (0.67-1.17 mg/dL)
Harnstoff: Keine wesentliche Beeinflussung durch Hamstoff bis zu einer Kinder2
Konz.entratlon von 2100 mrpol/L (12612 mg/d.L). o Friihgeborene 29-87 pmollL (0.33-0.98 mg/dL)
Medikamente: In therapeutischen Konzentrationen wurde bei tblichen )
Medikamentenpanels keine Interferenz gefunden.® a-Methyldopa, Reifgeborene 27-77 pmol/L (0.31-0.88 mgydL)
Levodopa und Calciumdobesilat (z. B. Dexium) fiihren zu falsch niedrigen 212 Monat 14-34 umol/L 16- dL
Creatininwerten (wenn gemaB den Empfehlungen des CLSI getestet). onate 34 pmol/ (0.16-0.39 mg/cL)
Dicynone (Etamsylat) in therapeutischen Konzentrationen kann zu falsch 1-<3 Jahre 15-31 pmol/L (0.18-0.35 mg/dL)
niedrigen Werten flhren. 3-< 5 Jahre 23-37 umol/L (0.26-0.42 mg/dL)
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5-< 7 Jahre 25-42 ymol/L (0.29-0.47 mg/dL)
7-< 9 Jahre 30-47 pmol/L (0.34-0.53 mg/dL)
9-< 11 Jahre 29-56 pumol/L (0.33-0.64 mg/dL)
11-< 13 Jahre 39-60 umol/L (0.44-0.68 mg/dL)
13-< 15 Jahre 40-68 pPmol/L (0.46-0.77 mg/dL)
Urin
1. Morgenurin'®
Frauen 2.55-20.0 mmollL  (29-226 mg/dL)
Mé&nner 3.54-24.6 mmol/L  (40-278 mg/dL)
24-Std.-Urin?!
Frauen 6-13mmol/24 h  (720-1510 mg/24 h)
Ménner 9-19 mmol/24 h  (980-2200 mg/24 h)

66-143 mL/min
Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigene

Creatinin-Clearance?!

Patientengruppe Uberpriifen und gegebenenfalls eigene Bereiche ermitteln.

Referenzbereiche bei Kindern wurden nicht von Roche evaluiert.

Spezifische Leistungsdaten des Tests

Nachstehend werden représentative Leistungsdaten der Analysengeréte
aufgezeigt. Die Ergebnisse einzelner Labors kénnen davon abweichen.
Préazision

Die Prazision wurde mit Humanproben und Kontrollen gemé&B einem
internen Protokoll bestimmt. Serum/Plasma: Wiederholprazision (n = 21)
und Zwischenprézision (3 Aliquote pro Durchlauf, 1 Durchlauf pro Tag,
21 Tage). Urin: Wiederholprazision (n = 21) und Zwischenprazision

(3 Aliquote pro Durchlauf, 1 Durchlauf pro Tag, 10 Tage). Es wurden
folgende Ergebnisse erzielt:

cobas’

Kontrolle Level 2 14018 (158) 212 (2) 1.5
Humanurin 3 17326 (196) 244 (3) 1.4
Humanurin 4 7008 (79.2) 104 (1.2) 15

Die auf cobas ¢ 501 Analyzer erhaltenen Daten sind représentativ fiir
cobas c 311 Analyzer.

Methodenvergleich

Die auf einem Roche/Hitachi cobas ¢ 501 Gerét (y) ermittelten
Creatininwerte flir Humanserum-, -plasma- und -urinproben wurden mit den
Werten verglichen, die mit dem entsprechenden Reagenz auf einem
Roche/Hitachi 917 Gerat (x) bestimmt wurden.

Serum/Plasma

Probenanzahl (n) = 63

Passing/Bablok?? Lineare Regression

y = 1.002x - 0.434 pmol/L y =0.991x + 2.94 ymol/L
T=0.978 r=1.000

Die Probenkonzentrationen lagen zwischen 49 und 1891 pmol/L (0.55 und
21.4 mg/dL).

Urin

Probenanzahl (n) =75

Passing/Bablok?? Lineare Regression

y = 0.985x + 21.3 pmol/L y =0.977x + 80.0 ymol/L
T=0.990 r=1.000

Die Probenkonzentrationen lagen zwischen 438 und 52577 pmol/L (4.95
und 594 mg/dL).

Die auf cobas ¢ 501 Analyzern erhaltenen Daten sind reprasentativ fir
cobas ¢ 311 Analyzer.

Serum/Plasma .
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Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil
einer Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht
verwendet.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle sind dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden.

Symbole

In Erweiterung zur ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende
Symbole und Zeichen verwendet (fiir USA: Definition der verwendeten
Symbole, siehe dialog.roche.com):

Packungsinhalt
% Volumen nach Rekonstitution oder Mischen
Globale Artikelhummer GTIN

Erganzungen, Streichungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
© 2020, Roche Diagnostics
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N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

Vertrieb in USA durch:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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