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Alinity c
Креатинмн Энзиматический Реагенты ' 
(Alinity с Creatinine (Enzymatic) Reagent Kit)
Cm . выделенные изменения. Редакция: ноябрь 2018 г.

Необходимо точно следовать инстоукцияи. Г^и отклонении от 
инс^^укций надежность рез^ьтатов теста не гарантируется.

I  НАИМаНОВАНИЕ (сокращенное)
креатинин Энзиматический Реагенты (Alinity с Creatinine 
(Enzyrrmticj Heagent Kit) (также встречается по тексту; Сгеа Enz)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Креатинин Энзиматический Реагенты 
(Alinity с Creatinine (Enzymatic) Reagent Kit) предназначен для 
количественного определения креатинина в сыворотке, плазме 
крови и моче человека на анализаторе A№ity с.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Креатинин выводится из крови клубочковой фильтрацией. 
Снижение почечной функции ведет к повышению концентрации 
креатинина в сыворотке крови. Измерение концентрации 
креатинина в сыворотке крови используется при диагностике 
и мониторинге острых и хронических заболеваний 
почек, определении скорости клубочковой фильтрации 
(СКФ) или оценке статуса пациентов на гмюдиализе.
Измерение концентрации креатинина в моче используется 
для количественного определения клиренса креатинина, 
подтверждения полноты сбора суточной (24 часа) мочи, а  также 
как референсная величина для других аналитов, например, при 
вычислении соотношения альбумина/кревтинина.'

I  ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
креатинин в образце гидролизуется креатининазой а креатин.
В свою очередь креатин гидролизуется креатиназой в саркоэин 
и мочевину. Саркоэин, полученный в результате этой реакции, 
окисляется саркоэин оксидазой до глицина и формальдегида 
с образованием перекиси водорода.^ Перекись во/цтрода 
вступает в реакцию с 4-аминоантипирином и ESPMT* * а 
присутствии пероксидазы, образуя хинон-иминовый гфаситель. 
Изменение оптической плоттюсти в результате этих реакций 
при 548 нм пропо0ционально концентрации креатинина в 
образце. Этот ферментный метод чувствителен к креаптнину 
и специфичен только для него, на него не оказывают влияние 
такие эндогенные вещества, как кетокислоты, цефалоспорины и 
билирубин, которые интерферируют в методике Jaffe.®
•  ESPMT “ Ы'Эт>|л>Н*сульфопропил*т-толуидин 
Методология: ферментная

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series. Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ
С о д е р ж и м о е  набора

Креатинин Эюиматический Реагенты (Alinity с Creatinine 
(Enzymatic) Reagent Kit) 0BP01

ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

08Р0120 08Р0130
Количество тестов е картридже 360 360
Количество картриджей а 4 10
наборе
Количество тестов в наборе 1440 3600

ru
Сгеа Enz 

08Р01 
G85374R03 

B8P0YR

[w108P0120
fw ]Q 8 P 0 1 3 Q

06P0120 OBP0130

[УП 68.1 mL 66.1 mL

[m 1 2S.1 mL 26.1 mL

(^А ктив ны е ингредиенты: буфер Гуда (pH 7.5) (25 mrr»VL), 
креатинаэа ( г  12 kU/L). саркозин оксидаза (е  8 kU/L), каталаза 
(а  200 kU/L), ESPMT (0.47 mmol/L). Неактивные ингредиенты: 
детергент (< 1%) и консервант.

®  Активньв ингредиенты: Буфер Гуда (pH 7 5) (100 mmol/L), 
креатинаэа (а  300 kU/L), пероксидаза (г  20 kU/L), 
4*аминоантипирин (2.95 mmol/L). Неактивные ингредиенты; 
детергент (< 0.5%). Консервант: азид натрия (< 0.1%).__________

П редупре)кдения и  м еры  пр ед осторож н ости
•  1 ^ '

Для диагностики In Vitro

Меры предосторохкностм

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гамоконтшпными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
^уд а  и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
со д ерж ащ ей  инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической бвзапасности.*~^

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к; ®
П Р Е Щ П Р Е Ж Д В М Е Содержит

4^ Ц |{Ф М аф О («в (Н (9М !раб еу$  
ки с ге й у ^  азид натрия.

Н31в* В ы а Й ^  яейё»т1ийр1м^д1|р Щ т .
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

еысокотоксичный газ.
Реагирование
рэзг^рз1з* При разоражекий ко№  или появлении 

сыпи; Обратиться к врачу.
У ш п 1вация
Р601 Угилиэируйте содермшие/юнтейнер как 

эпндеииопогически опасные опода>г в 
соответствии с ло«а1Ьными сагитарно- 
эгмдшиолоп1чес1(иии требоватяки. ,  -  -

* Не пр еен и м о  на территории действия Реглам>
N2 1272/2308 (CLP) или Стандарта оповещения 
Управления Ш 1А  по охране труда и промыт лен<п(3|;( 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного npefli 
Пофобкую информацию о необхо/щмых мерах  ̂^  
предосторожности при работе с анализатором cm.'s^ ^ - - .  
Руководстве по эксплуатации Afinity ci-series, Раздел

3  Abbott



Обращение с реагентами

• Реагенты подлежат транспортировке на мокром льду.
• После получения набора оставьте картриджи реагентов 

на в часов в вертикальном положении до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

« Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

•  Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации
Allnlly cl-series, Раздел 7.

Х ранение реагентов

Макс.
Температура время
хранения хранения

Невскрытый 2 - 6*С По
картридж окончания

срока
___ __ годаости

На борту Температура 30 дней
в системе

Дополнительные 
инструкции по 
)ц»нению
Храните в
вертикальном
положении.

П о казател и  порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидвтельегаовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повтсфно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздал 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity с Creatinine (Enzymatic) 
перед проведением теста на анализаторе Alinity с.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. е Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity enseries. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles.

А льтернативны е единицы  изм ерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения", 
формула пересчета:
(Концентраиш! в стандартных единицах измерения результата)
X (фактор пересчета] -  (Концентрация в аль1Ч!рнативных 
единицах измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения 
результата Фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 
результата

mg/dL (сыворотка 
крови)

88.4® pmoi/L

mg/dL (моча) 0.0884 mmol/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
TVinbi образцов

Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном тесте.

Тип образце
Емкости для сбора 
образцов Специальные условия

Сыворотка Сыворотка крови (с Стеклянные пробирки
крови разделительным гелем 

или без)
не тестировались.

Плазма крови Пробирки для сбора Использование EDTA
образцов не рекомендуется.
Допустимые В ходе внутреннего
антикоагулянты; исследования были

Литий гепарин (с получены заниженные

разделительным гелем результаты.

или без) Стеклянные пробирки

Натрий тепщзин не тестировались.

Моча Чистые пластиковые
(образцы, или стеклянные
собранные контейнеры без
произвольно
или
собранные в 
определенное 
время за 
период менее 
24 часов)

консервантов

Моча (24 Чистые пластиковые Борная кислота
часа) или стеклянные и соляная

контейнеры с кислота являются
консервантами предпочтительными

консервантами.®

•  Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

С остояние образцов
•  Чте^ы получить правильные результаты, образцы 

сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

•  Для полутения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты удалены цектрифугированием.

•  Образцы мочи должны пройти проверку на предмет наличия 
твердьи частиц. При наличии таковых, центрифугируйте 
образец перед тестированием для удаления этих частиц.

•  Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

П о д го то в ка  к  анал и зу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно,

•  Образцы не должны содержоть пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуем 
проводить повторное центрифугирование образцов^ 
тестированием, если
•  они содержат фибрин эритроциты или иру/ 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибри!- 
или хфугие твердые частицы, перемешайте их̂  
на низкой скорости или перевернув 10 раз пере 
центрифугированием. ч ' 'ч

'К '1а Abbott



Хранение образцов

т

Тип образца Температура
Макс, время 
хранения

Сыворотка/плазма 20 - 25'С 7 дней’®
ф08И 2 - 8 ' С 7 znen*®' ”

•20'С 3 месяца*®

Моча 20 - 25-С 2 дня’®

2 - 8 ‘С 6 дней’®-”

•20-С G месяцев’®

Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
&ider и др. рекомендуют хранить заморсиганные образцы при 
•20’С не превышая указанный выше временной диапазон.’  ̂

Каждой лаборатории рекомендуется установить температурный 
интервал около '20*С в соответствии с инструкциями 
произюдителя холодильника или стандартной(ыми) 
олвраци(жной(ыми) лроцедурой(ами) хранения образцов вашей 
лаборатории.
Хранившиеся образцы должны быть проверены на наличие 
твердых частиц. Если в образцах присутствуют твердые 
частицы, перед тестированием перемешайте образцы на 
вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, а 
затем центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы. 

Транспортировка образцов  

Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и мехо^ународными 
^ебованийми по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I  ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемы е м атериалы
0вР01 Креатинин Энзиматический Реагенты {Al^ity с Creatinine 
(Enzymatic) Reagent Kit)

Необходимы е, но не предоставляем ы е м атери ал ы
•  Alinity с Creatinine (Enzymatic) файл теста
•  08Р6501 или 08Р6503 1^либраторы для клинической химии 

(At^ity с Clinical Chemistry Calibrator Kit)
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые варианты фасовки могут бьпъ 
недостулш в некоторых странах.

•  Коммерческие контроли, содержащие креатинин
•  Физиологический раствор (0.85 • 0.90% NaCI) для 

разведения образца
Информацию О материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-serles, Раздел 9.

Процедура анал иза
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.
•  Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

•  Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объом образца.

• Минимальный объем образца:
-■ Объем о6[:язца на каждый тест: 3.6 pL (сыворотка/ 

плазма крови); 20.0 pL (моча).

ПРИМЕЧ^^ИЕ: В указанное количество не входит 
мертый^обьем и дополнительный объем для аспирации. 
Полную информацию о требованиях к объему образца 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity d-series, 
Раздел 4.

•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 
контролен см. в инструкции по применению к Калибраторам 
для клинической химии (Alinity с Clinical Chemistry Calibrator 
Kit) и в инструкции по применению к коммерческому 
контролю.

•  Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity d-series, Раздел 5.

•  Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соотеетствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 9. Если правила работь! 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

П роцед уры  разведения образцов  

Сыворотка/плазма крови
Образцы со значением концентрации креатинина более 
40.00 mg/OL (3536.0 pmol/L) помечаются кодом *> 40.00 mg/dL'
(> 3536.0 pmol/L) и могут быть разведены с использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.
Моча
Система разводит образцы мочи в пропорции 1:10 с 
использованием опции стандартного разведения, и корректирует 
концентрацию, умножая результат на соответствующий фактор 
разведения. Это разведение увеличивает линейность теста для 
о^азцов мочи до 400.00 mg/dL (35.36 mmoi/L). Образцы со 
значением концентрации выше 400.00 mg/dL (35.36 mmol/L} 
помечаются кодом “> 400.00 mg/dL’ (> 35.36 mrrwt/L) и могут 
быть разведены с использованием протокола автоматического 
разведения или процедуры ручного разведения.
Протокол автоматического разведения 

При использовании протокола автоматического разведения 
система разводит образец и автоматически рассчитываот 
значение концентрации, умножая результат на соответствующий 
фактор разведения. Подробную информацию о конфигурации 
автоматических разведений см. в Руководстве по эксгыуатации 
Alinity ci-series, Раздел 2.
Процедура ручного разведения
Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 - 0.90% NaCl).
Оператор должен ввести фа1стор разведения на вкладке 
"Specimen’  (Образец) или "Control’ (Контроль) экрана ’Create 
Order” (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического р а с ч е т  концентрации 
образца и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если результат тестирования 
разведенного образца ниже нижнегю предела измерительного 
интервала 0.10 mg/dL (8.8 pmol/L) для образцов плазмы/ 
сыворотки крови и 2,50 mg/dL (0.22 mmoi/L] для образцов мочи, 
не сообщайте данный результат. Повторите тест, используя 
правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. 
по эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 5, /

К а л и б р о в к а  /c j
Инструкции о проведении калибровки см. в РуКо 
эксплуатации Alinity cl-serles, Раздел 5.
Калибровка остается стабильной е теченио прибд^эи^^
7 дней (168 часов), но ее необходимо проводить .с 
введением каждого нового номера серии реагента
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Проверьте калибровочную кривую с помощью не менее 2 
уровней контролей в соответствии с установленными вашей 
лабораторией требованиями контроля качества. Если результаты 
контролей выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калиброока- 
Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы пли ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

П роцед уры  контроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартной(ым) операционной{ым) процвдуре(ам} 
яажей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
•  Каждые 24 часа должны тестироваться два уровня контролей 

(нормальный и аномальный).
•  Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
•  Если результа'пя контроля качества не соответствуют 

принятъм критериям, установленным вашей лабораторией, 
значтия  результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации AUnity cl-seties, Раздел 10.

•  После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии [|риемлемости.

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного мат^жала  
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качестве 

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в ‘ Baste QC Praciices", Jamee О Westgard. Ph.D.’* 
Подтвер>кдение заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Aimity cl-series, Раздел 'Подтверждение 
заявленных хапактермсгик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity с Creatmtee (Enzymatic) использует метод линейного 
преобразования данных для получения калибровки и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. е разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, 'Альтернативные единицы измерения 
результатов' данной инструкции по применению.

Интервал изм ерения  

Сыворотка/плазма крови
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
mg/dL (pmol/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.

Интервал измерения тесте Alinity с Creatinine (Enzymatic) 
составляет О.Ю • 40.00 mg/dL (в.в • 3536.0 pmoi/L).

Моча X
И1яервал измерения определяется как диапазон значений в 
mg/dL (mmol/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity с Creatinine (Enzymatic) 
составляет 2.50 ■ 400.00 mg/dL (0.22 - 35.36 mmol/L).

ф л аги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'Флап.^*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. е Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  В очень редких случаях у пациентов с макроглобулинемией 

Вальденстрома^^ (только тип 1дМ) или моноклональной 
гаммапатией неустановленной зн а ч и м о с ти (tgG
или 1дМ) отмечаются ненадежные результаты (напр., 
псеедогиперкреатинемия), вторичные по отношению к 
образованию у пациентов моноклональных белков.

•  N-aueTw-L-UHcreMH а терапевтических концентрациях также 
может вести к получению ложно заниженных результатов в 
образцах сыворотки/плаэмы крови.

•  Альфа метилдопа может вести к получению ложно 
заниженных результатов в образцах сыворотки/плаэмы 
крови.

Подробную информацию см. а разделах СБОР ОБРАЗЦА И 
ПОДГСГГОВКА К АНАЛИЗУ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапгюон. основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Сыворотка/плазма крови'*

Д изг.] ,ин (m ^ d L) Дяаяааои инпоИ.)
М у и гш и 0 .7 5 - 1  1в 6 4 -1 0 4
Женщины 0 .5 5 -1 .0 2 4 9 -9 0

М о ч а

Взрсс,-Ы9 н у ж ч и ш баресяые аеи|цвяы
Лиапаэон кон- 5 В - 1о1 m iydL 45 -1 0 6  miy'ilL
je n p a iB U * ( 5 .1 - 1 4 .2  пилой.) (3 .9 -9 .4  гтнлоИ.)
Суточное 1 1 .1  -2 7 .9  ■лоЛсдГОзу 9.8 - 2 4 .7  mglqyday
вьдепение (?4 
часа)'^

(98 -  24 7 pmolik^day) (в 7-218щ по И(9/<1^)
8 7 0 -2 4 10 т |У с 1а у 6 7 0 -1 5 9 0  mgTday
( 7 .7 - 2 1  ЗпитюМяу) | i 9 - 1 4 .1  пнло(ПЬу1

Клиренс ф»а- 61-147 rTt/miV1.73m*BSA 
(1.02-2.45 mUset/1.73 m*BSA)

59-151 mLWn/1.73m'eSA 
(0.9в - 2.52 т1Лвс/1.73 BSA)

* Значение концектрации базируется на ежедневном диурезе 
1.5 L
Ceriotti и хцх*’  опубликовали педиатрические референсные 
диапазоны, основанные на данных, полученных Schlebusch и 

др.«
При исследовании образцов, полученных от пациентов 16 
лет и старше Национальная образовательная программа по 
заболеваниям почек (National Kidney Disease Education Program
* NKOEP) рекомендует сообщать значения пСКф еыше или 
равные 60 mL/min/1.73 m* как гбО mL/mln/1.73
Чтобы перевести результаты из mg/kg/day в цтЫ/кс 
умножьте mg/kg/day на 8.84.

(Конаенгрш н креатинина в м эч^'к .^
Кяиренс (ф еатнни-________________' Л'у

= (Концентрация 1фвггинина в сыворот!
(Время сбора мочи)

* BSA *= площадь поверхности тела в квадратнь1х м
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ПРИМЕЧАНИЕ: Значения концентрации креатинина в моче и 
сыворотке крови оолжны выражаться а одних единицах, объем 
мочи должен выражаться в mL, время сбора • в минутах или 
секундах.
Показатель еСКФ может быть рассчитан при применении 
уравнения с четырьмя параметрами, представленного в 
исследовании модификации диеты при почечной болезни 
•Modification of Diet in Renal Disease» (MDRD). В Соединенных 
Штатах программа NKOEP предлагает руководящие принципы 
для расчета и сообщения значений еСКф.^^ Для разных стран 
эти инструкции могут отличаться.

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены да>«тые по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут оттшчаться от приведенных данных.
На анализатоое Alinity с и системах АЯСНП1СТ с System и 
AEROSET используются одни и та же реагенты и соотношения 
образца/реа ганта.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.

В оспроизвод им ость
Воспроизводимосгь внутри лаборатории 

Сыворотка/плазме крови 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомандацикми х)окумвнта CLSI ЕР05-А2. Было проведено 
исследование с использованием 1 серии Креатинин 
Энзиматический Реагентов (Alinity с Creatinine (Enzymatic) 
Reagent tCt), t  серии Калибраторов для клинической химии 
(АйпПу с Clinical Chemistry Caiibralor КП) и 1 серии коммерческих 
контролей на 1 анализаторе. Три контроля сыворотки крови 
были протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день 
в течение 20 дней-’*

Внутри серии Внутри лаборвто-

О б е ш ц Кол- 1 0
Среднее
Imp/dL)

Внутря серки 
(повюряемисть)
ско %кв

Внутря лаборато­
рия (общее)* 

СКО % кв
Контроль, уровень 1 120 0.79 0.006 1.0 0.010 1.3
Коитропь. у р о в м ь г 120 1.94 0.016 0 6 0 019 1.0
Контроль. уроаьньЗ 120 6.07 0.049 о.в 0 056 о л

*  В к л ю ч а е т  в а р и а б е л ь н о с т ь  в н у т р и  с е р и и , м е ж д у с е р и я м и  и
м е ж д у д н я м и .

внутри сорни Внутря лаборато-
Cpaome (мвтеряемость) рин (общее)'

О Сриец Коп-ео (ияю И.) СКО %кв СКО %кв
Контроль, уровень 1 120 69.4 0.67 1.0 0.SS 1 .2
Коитропь уровень 2 120 1 7 1 .5 1.4 1 0.8 1.6 7 1.0
Контроль, уровень Э 120 536 2 4.35 О.В 5.00 0.9

■ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.
Моча
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендацинми докуме»гга CLSI ЕР05-А2. Было проведено 
исследование с использованием 1 серии Креатинин 
Энзиматический Реагентов (Alinity с Creatinine (Enzymatic) 
Reagent Kit), 1 серии Калибраторов для клинической химии 
(Alinity с Clinic^ Chemistry Calibrator Kit) и 1 серии коммерческих 
контролей на 1 анализаторе. Два контроля образцов мочи были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.’*

Среднее
Внутря серии 

(повторяемость)
Внутри лаборето- 

рии (дб1 ще)'
01раэсц Коп-ео (nfl/HL) СКО %кв СКО %кв
Копроль. уровень 1 126 65.65 0.318 0.5 0.468 0 .7
Колриль уровень 2 120 119.98 0.658 0.5 0.825 0 .7

• Вкпочает вариабельность анутри серии, между сериями и 
между днями.

/ (пмторявмость) рии (общее)'
Обрезш Кол-во (пилаИ.) ско %кв СКО %К6
Контроль, уро­
вень 1

126 5.80 0.028 0.5 0.042 0 .7

Кон1ролъ. уро­
вень 2

120 10.61 0.059 0 8 0.074 0 .7

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Н иткние гран иц ы  изм ерения  

Было проведено исследование а соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР17-А2. Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Креатинин 
Энзиматический Реагентов (Alinity с Creatinine (Enzymatic} 
Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не менее Э дней. 
Значения предела бланка (П6), предела обнаружения (ПО) и 
предела количественного определения (ПКО) приведены ниже. 
Репрезентативные данные представлены с учетом нижней 
границы интервала измерения.
Сыворотка/плазме крови

pnol/L
ПБ* а о 2 1.8
П0“ 00 4 3.5
гж о *^ 0.10 8.8

*  ПБ определен как 95-й процектиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п а во повторах.
 ̂ПО определен как самая низкая хонцектраиия, при которой 

аналит может быть выявлен с 95Ч-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а в0 повторах.
‘  ПКО определен как самая низкая концентрация с общей 
допустимой ошибкой 15%.

Даннов значение представляет собой ПКО, полу^1енный на 
анализаторе АНСНП^СТ System. Значение ПКО. полученное на 
анализаторе Alinity с, подтверждает данный ПКО.
Моче

вч ш . mmo(/L
ПБ* 0 .16 0.01
ПО» 0.26 0.02
ПКО*’* 2-20 С .19

* ПБ определен как 95-й процектиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
л 2 60 повторах.
** ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.
 ̂ПКО определен как самая низкая концентрация с обшей 

допустимой ошибкой 15%..
** Данное значение представляет собой ПКО, полученный на 
анализаторе ARCHI1ECT System. Значение ПКО, полученное на 
анализаторе Alinity с, подтверждает данный ПКО.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI.^°
Сыворотка/плазма крови 

Линейность данного теста сохраняется в и к .г^ й
0.10 - 40.00 mg/cJL (8.8 - 3536.0 pmol/L).
Моча
Линейность данного теста сохраняется а инте 
2.50 • 400.00 mg/dL (0.22 - 35.38 mmol/uj. \

Abbott
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Интерф еренция
Данное исследование проводилось на системе ARCHfTECT с и 
на системе AEROSET.
Потенциально интерферирующие вещества и потенциально 
интерферирующие препараты 

Сыворотка крови
Исследования интерференции сыворотки крови проводились с 
использованием критериев при«ллвмости ± 8% или 0.09 mgItiL 
отклоненир в завис№иости от того, что больше, от целевого 
значения.
Не выявлено влияния на тест Creatinine (ЕпгутаНс) следующих 
интерферентов в указанных ниже концентрациях.

Концвнтргиян иктврфв-
(MttTS Креатинин

Потенциально
Стая-

дертнья Аль тер- Целевое
Абсолют­

ное откло- Вьнод
ииторфприрую- адиняцы натиань)в эначенвв ианио (% от це-
щие вещестеа (mg/rt.) единицы (mg/dL) (mg/dL) левого)
Билирубин. КОНЬЮ* 15 2 5 7 Ц т о И i.e e -0 ,14 т
гиронанныи 
Билирубин, не- 66 1129  pmoi/L 0.S4 •0,04 92.6
коньюгированный
Гемоглобин 4 1 Z 4 .1  о г 0 i 4 одю т . 7
Интралилиды 606 6 9 4 . 0.50 ■0.07 66.0
Креатин' 100 7.6m m ol/L 1.16 0,05 104.3
Аскорбиновая 1ZQ 6.В mmol'L 1.16 -0,07 94.0
кислота
Гшокоза 6000 333 mmoi'L 1.15 -0.05 95.7

Была исследована интерференция следующих препаратов в 
указанных концентрациях при критерии приемлемости & 8% 
отклсжения от целевого значения для сыворотки крови. За 
исключением альфа-метилцопы и Н-ацетил>1-цистеина. ни 
одно из интерферирующих веществ не продемонстрировало 
интреференции.

К о я ц *и тр щ |я
■лврфереитв К ревтвм я

■итерфврярум1Щ1е
вв1цествв'

Стакдартньи
ед ям цы

Целевое зкаченае Выход 
(mg/<n.) (%  от целевого)

Ацпамиилфеи 1 3 2 4 3  pmol/l 083 98 9
Ацпазопамид A O O p n u ll 1.073 100.6
Ацетилсалициловая
иклота

S mmoi'L 1.20 99.2

Аскорбиновая
кислота

SOOpmoPL 1.20 100.8

ивфазолин 4000 pmoPl 1.20 9 7 J
Хлоргиэзид 100(81X44. 1.20 102.5
11имвтилин 5 0 0(тю 14. 1.20 100.0
Дексаиатазон 3 pmd/L 1.20 9Э.2
Дигоксик lO n m o V l i .a ) » . 2
Дилнрон 300.3 pmol/L 0.84 98.6
Фуросемид 250 pmol4 1.20 9 9 2
Гликлазид 2(X) p m c ll 1.073 10 1.6
Ибупрофан 5000 |uiioi4. 1 20 98 3
Альфа*метилдола 71 p m o U 1.20 79.2
Н '» к 1нл*1.-цист«е1 4908.0 pntol/L 1.24 90.8

4908 0pmol/L 5.10 90.0
Нигрофурштоин OOpm opl 1.20 99.2
(книидкон IS O p m o lL 1.0 73 10 1.6
Рамтидин 30pmol/L 1 20 99.2
СПФОНООЗКЮН 3 p m d A 1.20 99.2

1 bUtTBPBH 50|imot4. 1.20 99.2

' Не испытано е России.

Моча
Исследования и^ерференции мочи проводились с 
использованием критериев приемлемости t  В% или 6 mg/dL 
отклонения в зависимости от того, что больше, от целевого 
значения. Не выявлено влияния на lecT Cfeatinine (Etuymatic) 
следующих интерферентов в указанных ниже концентрациях.

Хонцеитрация интерфарвнта Креатинин
Потенциально Стандартные Целевое Абсолютное Выход
интерферирую- единицы Альтернатив- значение отклонение (% дт це-
щиваещвсш (mg/dL) иые едяшцы (mg/dL) (mg/dL) лвааго]
Аск(х>6инован
кислота

250 14.2 mmoU 78.86 0.4 100 5

Билирубин
(кокьюгироваи-
ный)

400 6840 pinoU 81.42 ■5,3 93.4

Глюкоза 3000 166 mmoi'L 81.71 -2,7 96,7
Гемоглобин 1000 lOg/L 80.90 30 ' 103,6
Белок 300 3 04. 78.41 2.5 103.1
npeanvfrmnuibie юнсярванш
Борная кислота* 1000 161.7 fimol/L 80.89 0.4 100.5
Соляная кислота * 300 mmot/L 77,56 0.1 100.2

* 5 mL/dL раствора соляной кислоты 6N (300 mmol/L)
Т Не испытано в России.
Была исследована интерференция следующих препаратов в 
указанных концентрациях при критерии приемлемости i  104
отклонения для образцов мочи.

Концентрация
Потенциалы»
•итерферирующие

иктврфараита Креатаиен
Сташартиьм Целевое шаченне Вышд

вещества* единицы (ng/dL) (% от цалееого)
Ацвтамшофен 132.4 imiol4 116.46 96.8
Ацпазопамид 400мтоф1 116.46 97.9
Ацетил салищиювая 
кислота

5mmo</L 78.18 100.5

Асхорбйновая
кислота

500 цтЫ/L 78.18 102.9

Цефаэолин 4000pmol/L 78-18 101.0
Хлортиазид lOOimoVL 78.18 102.7
ииметидю' SOOpmo^ 78.16 101.7
Даксшагазон 3pmol/L 78.18 100.9
Дигоксин lOnmoW. /8.18 101.7
Фуросемид TSOpmoIrl 78.18 101.2
Гликлаэид 200 iinwVl 116.46 100.9
Ибупрофан SOOOpmol4 78.18 102.9
Альфа-метнлдопа ЮОкПтоИ /8.18 101.2
Нятрофураитоии 30pmol4 78.18 982
фениндион 150 pmo^ 116.46 97.0
Ранигидин 30 prrxM 78.18 101.2
Спиронолактон 3 pmolL 78.18 98.5
Гриамтфен SO pmoH- 78.18 100.9

’  Не испытано в России.

С р ав н ен и е  м етодов
Было проведено исследование в соотаетствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ CLSI с использованием 
метода регрессии Passing-Bablok.^

Кол- Коаф. 1ор< Пересе* Не- Д вааи ш ! 
Ед-цы 1 0  [яляция ченве кл м

AIhrtyc {^воротка [Л(У<]1 141
CreatniFK крюк

6 сравнении 
с ARCHITECT 
СпаСпкю 
(Enzymatic)

Г"1 Abbott
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Формат чисел-
• В качестве разделитвлп тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов),
•  В качестве раааелителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

I Используемые символы
Симвгагы ISO 1S223

□а Cm . инструкцию no 
применению

шй
Изготовитель

V
Достаточно для

X
Температурный диапазон

2
Использовать до/Срок годности

|SS) Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

m f I Каталожный номер

1«1 Серийный номер

Другие символы

[оонтА1иа>дхюе1 Содержит еэид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

1 UHTwauTto BY 1 Дистрибьютор

1 DtBTMeWTlO М THE WB* BY 1 Дистрибьютор в США

1 INPOMHxnOM Foa и м  ONUr1 Информация только для США

tFiraaucT oFiTAurl Страна происхождения; Италия

и Реагент 1

Реагент 2

1 Ях ONLY I Для использования только 
гчедицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

Alinity, ARCHITECT и AEROSET являются торговыми марками 
компании Abbott Laboratories в различных юрисдикциях.
Все другие тс^гсвые марки являются собственностью 
соответствующих владельцев.

SENTINEL СН, 8-р.А. 
Via Robert Koch, 2 
MHanu (Ml)
20152. Italy 
+39 02 345 514 1

C€
iMSTmetfTaoavl |ршт1Нвцтве|И'пгви1деу|
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Сервисная подцер^кка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdlagnostlcs.com 
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ПРИЛОЖЕНИЕ

к инструкции по применению Креатинин Энаиматический Реагенты (Aiinity с  Creatinine (Enzymatic) Reagent Kit) для России

Набор реагентов для холичественного определения креатинина энзиматическим спектрофотометричесхим методом в сыворотке и плазме крови 

или моче человека на биохимических анализаторах Alinity с «Креатинин Энзиматический Реагенты (Alinity с Creatinine (Enzymatic) Reagent Kit)>

■■V-

I

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Изделие рекомендуется транспортировать на мокром льду при 
температуре 2-8’ С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или е 

териоюитейнерах многократного применения с автоматически 
поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с 

использованием термоимдикаторое. Транспортировка 
осуществляется всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки 
груюв, действующими на каждом виде транспорта. Изделие 
остается стабильным до окончания срока годности, указанного на 

упаюеке. При транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлеж1Г ’ применению 

Хранение при температуре 2 - в^С должно осуществляться в 
холсдильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламектированный температурный режим с ежедневной 
регистрацией температуры

СРОК rO j^ O C T H

14 месяцев при хранении е условиях, 
производителем при температуре 2-8‘С

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

рекомендованных

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 

обращении изделие остается стабильным до истечения сроке 

годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 

более 14 месяцев с даты производства Изделие, хранившееся с 

нарушением регламентированного производителем режима, 

применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Стандарт по обращению с гемоюитактными патогенами, 

разработанный Управлением США по охране труда и 

промышленной гигиене (OSHA) не применим на территории РФ 

При работе с реагентами и образцами следует соблюдать 

правила безопасности, в соответствии с требованиями 

локального, регионального и национального законодательства.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

И УНИЧТОЖЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 

эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарнО' 

»пидемиологичеси4ми требованиями локального, регионального и 

национального законодательства. Необходимо также следовать 

локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 

изделия

НАЦИОНАЛЬНЫЕ
ДОКУМЕНТАЦИЯ,
ИЗДЕЛИЮ

СТАНДАРТЫ
ПРИМЕНЯЕМЫЕ

НОРМАТИВНАЯ
МЕДИЦИНСКОМУ

ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 18113- 
1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113.2-2015. ГОСТ Р ИСО 16223-1-2014, 
ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008. ГОСТ Р 53022.3- 
2008, Постановление Правительстве РФ от 27 декабря 2012г 
N«1416 «Об утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий* (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07 2014г № 670), Приказ Минздрава 
России от06.0в.2012г. N« 4н (с изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014Г N 557н), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. Nb 2н. Приказ Министерства Здравоохранения РФ Ма 
11н от 19 января 2017г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 
МЕда1ЦИНСКОГО и з д е л и я

ПОТРЕБИТЕЛЯХ

Медицинское изделие Креатинин Энзиматический Реагенты 

(Alinity с Creatinine (Enzymatic) Reagent Kit) предназначено для 

использования в различных клинико-лабораторных условиях, 

включая, без ограничения, больницы и лаборатории, персонал 

которых прошел обучение по испольхвению анализатора Alinity 

с.

ИНФОРМ/ЩИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде Стерилизация перед 

применением не требуется

1ЯАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

В настоящем продукте не используется материалов животного

происхохздения

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием 1февтинин Энзиматический Реагенты 

(Alinity с Creatinine (Enzymatic) Reagent Kit) предназначен для 

количественного определения креатинина в сыворотке, плазме 

крови и моче человека на анализаторе Minify с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О в о з м о )1 т о с т и

Не подлФкит повторному применению

ПОВТОРНОГО
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-------------УПОЛНОМОЧЕННОЕ ЛИЦО С ПРАВОМ ПОДПИСИ-----------
Я, нижеподписавшийся Валерио Таччини (Valerio Tacchini), государственный 
нотариус г. Милан,
Италия,

-------------------------------------УДОСТОВЕРЯЮ, ЧТО;------------------------------
- БОСИО ПАОЛО (BOS10 PAOLO), рожденный в Альбе 13 апреля 1963 года, чей 
офис зарегистрирован по адресу; Роберта Коха н. 2, Милан (Milan, Robert Koch n. 
2), выступая в качестве адвоката и законного представителя СЕНТИНЕЛЬ К. С.П.А. 
(SENTINEL СН. S.P.A.) с зарегистрированным офисом в Ул. Роберта Коха н.2, 
Милан (Milan, Via Robert Koch n. 2), зарегистрированной в Торговом реестре 
Милана -  фискальный код 07118040158, должным образом уполномоченный для 
этих действий,
что его личность и полномочия подтверждены мной, нотариусом г. Милан, и что он 
подписал представленный выше документ в моем присутствии.
Ларго Донегани, 2, Милан (Milan, Largo Donegani, 2), 29 марта 2021 г.
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Панковым Андреем Викторовичем.
ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Двадцатого апреля две тысячи двадцать первого года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 

города Москвы, Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Панкова Андрея Викторовича.

Подпись сделана в моем присутствии.
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