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Crea Kinetic-DAC.Lq 
CREATININ   

CINETIC JAFFE CU PICRAT ALCALIN  
Numai pentru diagnosticare  «in vitro» 

A se p stra la   15-300  
Cod   3035C100                100 ml 
Cod   3035C500                500 ml 
Cod   3035C1000           1000 ml  
PRINCIPIUL  METODEI 
Creatinina din prob  reac ioneaz  cu picrat în mediu alcalin formînd un 
complex colorat. Intensitatea culorii, m surat  la  500(±10) nm, este 
propor ional  concentra iei de creatinin . 
Intensitatea culorii se va m sura într-o perioad  scurt  de timp în 
scopul evit rii interferen ei1,2. 

MPONEN A SETULUI 
Reagent    
Acid picric  25 mmol/l 
Reagent    
Hidroxid de sodiu 
Detergent 

 0,2 mol/l 

Toxic! A se evita contactul cu pielea i suprafe ele mucoase. 
Creatinine Standard 5 ml  
Creatinin  Solu ie apoas   2 mg/dl (177 mol/l) 

NB Calibrarea cu standard de ap  poate fi cauza gre elilor sistematice. 
În a a caz se recomand  de utilizat calibratorul cu ser. 
 

STRAREA  I  STABILITATEA REAGEN ILOR 
Reagen ii suntstabili la 15-300  pîn  la data indicat  pe etichet . 
În cazul precipita ii în Reagentul B, este recomandat înainte de 
utilizare s -l înc lzi i la temperatura de 37±2°C pîn  la dizolvarea 
complet  a precipitatului. 
Semne de deteriorare: bsorb ia Reagentului de lucru peste 
0,350 la 500 nm (cuva 1 m). 
 

PROBE 
Ser  (plasma)  sau  urin .  Urina  se  va  dilua  cu  ap  distilat  în  raportul  
1:50 înainte de testare. Se recomand  de utilizat în calitatate de 
anticoagulan i heparina, oxala i, fluoruri i Trilon-B.  
Creatinina în prob  este stabil  la  2-80   24 ore. 
 

VALORI  DE  REFERIN  
Ser i plasm : B rba i: 0,9 -1,3 mg/dl = 80 - 115 µmol/l 
                        Femei: 0,6 - 1,1 mg/dl = 53 - 97 µmol/l 
Urin : B rba i: 14 – 26 mg/kg/24 ore =124 - 230 µmol/kg/24 ore 
           Femei: 11 – 20 mg/kg/24 ore = 97 - 177 µmol/kg/24 ore 
Aceste valori suntorientative. Se recomand   stabilirea diapazonului 
de referin  în laboratorul dat3. 
 

ECHIPAMENT  ADI IONAL 
nalizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 500(±10) nm. 

Termostat de ap  370 .  
Dozatoare 100 l i 1,0 ml. aimer. 
 

PRECAU II 
Setul  este destinat numai pentru diagnosticare in vitro 
Probele pacien ilor vor fi  considerate ca material poten ial contagios i  
se vor prelucra analogic celor contagioase.  
La utilizarea setului se vor respecta regulile de securitate prev zute 
pentru lucrul cu substan e toxice. 
 

CONTROLUL  CALIT II 
Pentru  controlul  mersului  reac iei  i  a  procedurii  de  m surare  se  
recomand  de  folosit  seruri  normale  i  patologice  pentru  control.  Se  
recomand  stabilirea sistemului intern de control în laboratorul dat. 
 

PREPARAREA  REAGEN ILOR  DE LUCRU 
Creatinine Standard este gata de utilizare. 
Reagentul de lucru: se vor amesteca volume egale de Reagent  i  
Reagent  .  Se  va  amesteca,  se  va  incuba  la  15-25  cel pu in          
30 minute. Stabil 7 zile la 2-80C  

METODA DE LUCRU 
etoda:                                          cinetic, dou  puncte       

Lungimea de und                            500(±10) nm 
Temperatura:                                  370  
Instalarea zero:                               dup  Reagent de lucru 
 

1. Reagentul de lucru i fotometrul  se  vor  înc lzi  pîn  la  
temperatura reac iei (37 ). 
2. Se va pipeta în cuv :  

1,0 ml Reagent de lucru i  100 l Prob  sau Standard. 

NB:  Volumul  reagentului,  standardului  i  probei  pot  fi  schimbate  
propor ional conform volumului de lucru a cuvei analizatorului folosit.  
3.  Se  va  amesteca  bine,  cuva  se  va  inserta  în  fotometru.  Se  va  
declan a cronometrul. 
4. Se va nota absorb ia ( 1) peste 30 secunde la 500 nm i se va nota 
absorb ia ( 2) peste  90 secunde. 
5. Se va calcula diferen a  dintre absorb iile consecutive. 
Proba - /minPr i Standard - /minSt. 
 

CALCULE 
Concentra ia creatininei ( Pr)  în  prob  se  va  calcula  utilizînd  formula  
general :  

/minPr)/( /minSt) x St d = Pr 

La utilizarea Creatinine Standard pentru calibrare: 
 Ser sau plasma Urin  

2- 1)  

2 1)St 
 2 = mg/dl creatinin   100 = mg/dl creatinin  
 177 = mol/l creatinin   8840 = mol/l creatinin  

 

CARACTERISTICI  METROLOGICE 
Limita sensibilit ii : 0,03 mg/dl = 2,65 µmol/l. 

Limita linearit ii: 20 mg/dl = 1768 µmol/l  creatinin . Pentru valori  
mai ridicate  proba se va dilua cu solu ie fiziologic  în raportul 1:2 i 
se va repeta m surarea. 

Reproductibilitatea în limitele perioadei: 
oncentra ia medie  CV*  n* 

1,7 mg/dl = 150 µmol/l 2,9 % 20 
5,3 mg/dl = 468 µmol/l 1,3 % 20 

Reproductibilitatea de la perioda  la perioad : 
oncentra ia medie  CV*  n* 

1,7 mg/dl = 150 µmol/l 3,9 % 25 
5,3 mg/dl = 468 µmol/l 2,9 % 25 

* CV – coeficientul de varia ie; n – num rul de determin ri. 
Sensibilitatea: 31  dl/mg = 0,351  l/µmol. 
Interferen e: bilirubin  pîn  la 10 mg/dl, hemoglobin  pîn  la       
0,1 g/l, proteine i corpii cetonici nu influen eaz  rezultatul. Lipemia 
(trigliceride peste 2 g/l), concentra ia înalt  de substan e cu 
propriet i de reduc tor influen eaz  rezultatul. Se va ine cont de 
posibila interferen  medicamentoas , cît i de interferen a altor 
substan e 4.  
Aceste caracteristici metrologice  au fost ob inute la utilizarea 
analizorului. Rezultatele pot varia în dependen  de echipamentul 
utilizat sau procedura de determinare. 
 

CARACTERISTICI  DIAGNOSTICE 
Creatinina – product final de scindare a creatinei (fosforcreatin ). 
Cantitatea de creatin  transformat  în creatinin  este în raport direct 
cu  masa  de  produs   muscular  din   organism.  Creatinina  se  filtreaz  
prin aparatul glomerular al rinichilor (o cantitate neînsemnat  se 
reabsoarbe i apoi se elimin  prin canalicul rinichilor).  
Determinarea creatininei se efectueaz  în scopul aprecierii func iei 
rinichilor (dereglarea perfuziei renale, deminuarea cantit ii de nefroni 
func ionali) cît i pentru monitorizarea dializei renale3,5. 

 Nivelul creatininei în proba nu este un indice specific pentru stadiile 
încep toare ale bolilor renale.  În cazul mic or rii vitezei de  filtrare 
glomerular  cu 50% nivelul creatininei în ser se dubleaz .  
În cazul bolilor cronice renale  nivelul creatininei în plasm  este mai 
sensibil la varia ia  func iei glomerului decît  la epura ia creatininei, 
care practic poate fi mai ridicat  decît cea real . 
În  cazul,  în  care  temperatura  reac iei  este  peste   30° ,   nivelul  
creatininei din proba va fi mai ridicat din motivul interferen ei unor 
substan e. La utilizarea metodelor fermentative este strict necesar o 
devizare   complet  a  celulelor  de  ser  în  scopul  evit rii  form rii  
amoniacului în prob .  
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Crea Kinetic–DAC.Lq 
CREATININE    

KINETIC METHOD JAFFE WITH ALKALINE PICRATE  

For «in vitro» use only 
Store at 15-300  

 

Cod   3035C100                100 ml 
Cod   3035C500                500 ml 
Cod   3035C1000            1000 ml  
 

PRINCIPLE  
Creatinine in the sample reacts with picrate in alkaline medium 
forming a colored complex. The intensity of coloration, measured at 
500(±10) nm, is proportional to creatinine concentration. 
The  intensity  of  complex  formation  is  measured  in  a  short  period  to  
avoid interferences1,2. 
 

CONTENTS AND COMPOSITION 
Reagent A 
Picric acid     25 mmol/l 
Reagent B 
Sodium hydroxide    0.2 mol/l  
Detergent 
Irritant! Avoid the ingress on skin and mucous membrane. 
Standard    5 ml  
creatinine   Aqueous  primary  standard           2  mg/dl  (177  mol/l)
  
STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS 
Store reagents at 15-30º  and use until the expiry date shown on the 
label. In case of precipitation in Reagent B it is recommended to 
warm at 37±2  till completely dissolved prior to use. 
Indications of deterioration: absorbance of the blank over 0,350 at 
500 nm (1 cm cuvette). 
 

SAMPLES  
Serum (plasma) or urine.  
Dilute fresh urine 1/50 with distilled water before measurement. 
Heparin, EDTA, oxalates and fluorides may be used as anticoagulants.  
Creatinine in samples is stable for 24 hours at 2-8 C. 
 

REFERENCE VALUES 
Serum and Plasma: Men: 0.9 – 1.3 mg/dl = 80 - 115 mol/l 
                               Women: 0.6 – 1.1 mg/dl = 53 - 97 mol/l 
Urine: Men: 14 - 26 mg/kg/24-h = 124-230 mol/ /kg/24-h 
           Women: 11-20 mg/kg/24-h=97-177 mol/ /kg/24-h 
These values are approximate, each laboratory should establish its 
own reference values. 
 

ADDITIONAL EQUIPMENT 
Analyzer,  spectrophotometer  or  photometer  with  filter  500(±10)  nm.  
Thermostat for 37ºC. Dropper for 100 l and 1.0 ml. Timer. 
 

PRECAUTION 
The  kit  is  only  for  in vitro use. All specimens must be considered 
potentially hazardous and handled as infectious. Precautions 
established  for  work  with  caustic  and  toxic  substances  should  be  
observed while using the reagents. 
 

QUALITY CONTROL 
It  is  recommended  to  use  the  Control  Serum  N  end  P  to  verify  the  
performance of the measurement procedure.  
Each laboratory should establish its own internal Quality Control 
scheme and procedures for corrective action when controls do not 
recover within the acceptable tolerances. 
 

REAGENT PREPARATION 
Creatinine Standard is provided ready to use. 
Working Reagent: Mix  equal  volumes  of  Reagent  A  and  Reagent  B 
and let stand for 30 minute at room temperature (16-25oC). 
Stable for 7 days at 2-8 C. 

PROCEDURE 

Method:                     kinetic (increasing) 
Wavelength:                     500 (±10) nm 
Temperature:   37 C 
Read against:   Working Reagent 
 

1.  Bring  the  Working Reagent and the photometer to reaction 
temperature (37oC). 

2. Pipette into a cuvette: 

Working Reagent, ml 

Sample or Standard (St), µl 

1.0  

100  

3. Mix and insert the cuvette into the photometer. Start the timer. 

4. Record absorbance at 500(±10) nm after 30 seconds (A1) and after 
90 seconds (A2). 

5. Calculate the difference between consecutive absorbencies  

Sample – (A2 - A1)Sample and Creatinine Standard – (A2 - A1)St. 
 

CALCULATIONS 
The creatinine concentration ( Sample) in the sample is calculated 
using the following general formula: 

(A2 - A1)Sample x KSt  F = Sample (A2 - A1)St 

If the Creatinine Standard provided has been used to calibrate: 

 Serum and Plasma Urine 
2- 1)Sample 

2 1)St 
 2 = mg/dl creatinine  100 = mg/dl creatinine 

 177 = mol/l creatinine  8840 = mol/l creatinine 
 

METROLOGICAL CHARACTERISTICS 
Sensitivity limit:   0.03 mg/dl = 2.65 µmol/l 

Linearity limit:   20 mg/dl = 1768 µmol/l  

At higher concentration dilute sample with distilled water 1:2 and 
repeat the measurement. 
Repetition (within period):   

Mean concentration CV*  n* 
1,7 mg/dl = 150 µmol/l 2,9 % 20 
5,3 mg/dl = 468 µmol/l 1,3 % 20 

Reproducibility: (from period to period): 

Mean concentration CV*  n* 
1,7 mg/dl = 150 µmol/l 3,9 % 25 
5,3 mg/dl = 468 µmol/l 2,9 % 25 

* CV - coefficient of variation      n – number of determinations  
Sensitivity: 31 . dl/mg = 0,351 . l/µmol. 
Interference: bilirubin (10 mg/dl), hemoglobin (0,1 g/l), protein and 
ketonic bodies do not interfere. Lipemia (triglycerides > 2 g/l) 
interfere. Other substances and drugs may interfere4. 
These metrological characteristics were received using analyzer. 
Results may vary depending on equipment or procedure used. 
 

DIAGNOSTIC CHARACTERISTICS 
Creatinine is a catabolic end product of creatine (phosphocreatine). 
The  amount  produced  each  day  is  related  to  the  muscle  mass.  
Creatinine  is  freely  filtered  by  the  glomerulus  (small  amount  is  
reabsorbed and then is secreted by the renal tubules). Creatinine 
measurement is used exclusively in the assessment of kidney function 
(impaired renal perfusion, loss of functioning nephrons) and in the 
monitoring renal dialysis3,5.  
Clinical  diagnosis  must  be  made  on  integration  of  clinical  and  
laboratory data. 
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