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)kinetic-Jaffe( eCreatinin 

 

 پایداری
 نمونه

 (روز) اتاق )روز( یخچال ر )روز(فریز

 سرم - 7 09

 ادرار 09 09 09

 دقیقه پس از نمونه گیری انجام شود.  629تا  های سرم و پلاسما جداسازی نمونه 

 ساعته: 42مواد نگهدارنده نمونه ادرار 

. در صورتیکه اندازه گیری کراتینین دارنده نیستمواد نگه افزودنبه  نیازی تهعسا 22نمونه ادرار  جهت جمع آوری

 شود. استفاده می ساعت پس از جمع آوری نمونه انجام نشود از مواد نگهدارنده 2ساعته طی  22نمونه ادرار 
50% Acetic Acid 25mL per 24hr, Boric Acid 10gr per 24hr, Diazolidinyl Urea , 6M 

Hydrochloric Acid, 6M Nitric Acid, Thymol, Sodium Carbonate. 
ضرب  42حجم آب مقطر رقیق نموده و نتیجه را در عدد  91قبل از انجام آزمایش یک حجم نمونه ادرار را با 

 نمایید.

 روش انجام آزمایش:

 nm (490-510) 500 طول موج:

  C037 دما:

 cm 1 قطر کووت:

دستگاه را در مقابل بلانک آب مقطر صفر 

 کنید.

 :روش تک محلوله    

 نمونه استاندارد بلانک 

 - - 100 (Lµآب مقطر )

 - 100 - (Lµاستاندارد )

 100 - - (Lµنمونه )

 1000 1000 1000 (Lµمعرف کاری )

( جذب نوری را تعیین نموده، اختلاف نوری Delay Timeثانیه صبر کنید ) 29پس از مخلوط کردن، 

 به دست آورید.ثانیه  09را پس از 

 وش دو محلوله :ر       

 نمونه استاندارد بلانک 

 - - 100 (Lµآب مقطر )

 - 100 - (Lµاستاندارد )

 100 - - (Lµنمونه )

 022 022 022 (Lµ) 9شماره محلول معرف 

 را اضافه کنید.  2دقیقه صبر کنید و سپس معرف شماره  5پس از مخلوط کردن 

 022 022 022 (Lµ) 4محلول معرف شماره 

 نوری اختلاف نموده، تعیین را نوری جذب( Delay Time) کنید صبر ثانیه 29 کردن، مخلوط از پس

 .آورید دست به ثانیه 09 از پس را

 محاسبات:
 در سرم و پلاسما:

 Conc.Std/Cal (mg/dL)  = Conc.Creatinine (mg/dL)× 
abs Sample (Δabs/min) 

abs Calibrator (Δabs/min) 

 ساعته 42در ادرار 
Urine 24hr (mg/24 hr) = [(Urine Creatinine (mg/dL) × Urine Volume (ml)) /100] × 20 
Urine 24hr (mg/kg/24hr) = [(Urine Volume (ml) × Creatinine Conc (mg/dl)] / Body Weight (kg) × 100  × 20 

  در ادرار رندوم:

 Conc.Std/Cal (mg/dL)  = Conc.Creatinine (mg/dL) × 20× 
abs Sample (Δabs/min) 

abs Calibrator (Δabs/min) 

 اطلاعات سفارش:
 محتویات و بسته بندی:

  

 نام کیت شماره سفارش محتویات دستگاه

MPR* R1: 1 × 125 mL 

R2: 1 × 125 mL 613027 CREATININE 

SELECTRA 

Pro M/Pro XL 

R1: 2 × 25 mL 

R2: 2 × 25 mL 613116 CREATININE FOR Selectra 

HITACHI  
911/912 

R1: 2 × 50 mL 

R2: 2 × 50 mL 613148 CREATININE FOR  

Hitachi 

B.T 
1500/3000/3500 

R1: 2 × 50mL 

R2: 2 × 150 mL 613181 CREATININE  FOR  

B.T 

 
*MPR: Multi-Purpose Reagent 

باشد و محتویات ر می تی و انواع دستگاه های اتوآنالایزبا روش دس کراتینیناین کیت جهت اندازه گیری کمی غلظت 

 گیرد. ( مورد استفاده قرارIVDاهی )قط برای فعالیت های تشخیص آزمایشگف باید آن

 :(1,2)مقدمه
به  اوره همانند کراتینین. باشد می اسکلتی های ماهیچه در فسفات کراتین آنزیمی غیر کاتابولیسم محصول کراتینین

 کلیه عملکرد برای خوبی بسیار شاخص تواند می ادرار طریق از کراتینین دفع و شود می دفع ها کلیه توسط طور کامل

 سطح. بماند باقی طبیعی حد در و ثابت باید آن سرمی سطح کلیه، عمکرد بودن طبیعی صورت در بنابراین باشد، ها

 تاثیر تحت سرم کراتینین میزان. یابد می افزایش آن از دیرتر ولی دارد اهمیت اوره سرمی سطح همانند کراتینین سرمی

 بارداری، روزی، شبانه تغییرات زیاد، گوشت حاوی غذایی رژیم مزمن، و حاد کلیوی اختلالات چون مختلفی عوامل

( GFR) گلومرولی فیلتراسیون میزان به ادرار و خون کراتینین سطح. گیرد می قرار ای ماهیچه شدید آسیب و داروها

  .است ها کلیه عملکرد سنجش برای خوبی بسیار شاخص کراتینین کلیرانس بنابراین دارد، بستگی

  : (3,4,5)اصول
ظت لو شدت رنگ تولید شده متناسب با غ دهدمی پیکرات تشکیل کمپلکس رنگی  در محیط قلیایی با کراتینین

 می گردد.کراتینین نمونه می باشد. انجام آزمایش به روش کینتیک سبب کاهش اثر مواد مداخله گر در واکنش 

 

 
Creatinine + Picric acid                                            Creatinine-Picrate Complex 

 

  می باشد. کراتینینشدت رنگ تولید شده متناسب با غلظت 

 )محلول رنگی( 1 :معرف
  

mmol/L 8.73 Picric acid  

    : 4معرف

mmol/L 312.5 Sodium hydroxide 

mmol/L 12.5 Disodium phosphate 

 آماده سازی:
 مصرف می باشد. محلول ها به صورت آماده برای

 

 نگهداری و پایداری:
روی جعبه پایدار درج شده ، کیت تا تاریخ انقضای درجه سانتی گراد و محافظت از نور 8-2دمای در صورت نگهداری در 

 در دمای یخچال پایدار است. ساعت 0به مدت  Working Reagentدر حالت  .است

 :بهداشت، ایمنی و دفع مواد زائد
 عمل شود. الزامات قانونی و محلیجهت حذف و دور ریز تمام پسماندها طبق 

برای جلوگیری از آلودگی معرفها، از وسایل تمیز یا یکبار مصرف استفاده نمایید. هنگام کار از دستکش استفاده کنید. از 

 و چشم خودداری کرده و در صورت تماس، موضع را با آب شستشو دهید.تماس معرفها با پوست 

  :(6)نمونه ها
 ساعته. 22، نمونه ادرار رندوم و   EDTAپلاسمای هپارینه یا ، همولیز از عاری نمونه سرم

 

 

Alkali 
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Within-run: 

CV (%) Mean (mg/dL) n Level 
2.2 0.61 20 Low 
2.7 1.61 20 Medium 
0.9 6.71 20 High 

Between-run: 
CV (%) Mean (mg/dL) n Level 
4.2 0.60 20 Low 
4.9 1.54 20 Medium 
2.3 6.44 20 High 

 قایسه روش ها:م
 Kineticروش ( X) کراتینین( با کیت تجاری Yشرکت من ) کراتینیندر مقایسه انجام شده جهت ارزیابی کیت 

Jaffe ، 6.35-0.19بیمار با محدوده غلظت نمونه  38 رویبر mg/dL زیر به دست آمده است: نتایج 
Correlation Coefficient: (r)= 0.9904 

Linear regression: Y= 0.935 (x) + 0.008 mg/dL 

 :(9,10,11)مداخله گر لعوام
 باعث تداخل نمی شود. mg/dL 550گلوکز تا غلظت  گلوکز:

 .باعث تداخل نمی شود mg/dL 500رید تا غلظت ناشی از تری گلیسکدورت  کدورت:

  باعث تداخل نمی شود. mg/dL 3.0تا غلظت  بیلی روبین :بیلی روبین

 باعث تداخل نمی شود. mg/dL 20تا غلظت اسید آسکوربیک  :اسید آسکوربیک

 .باعث تداخل نمی شود g/L 2.0تا غلظت  هموگلوبین هموگلوبین:
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 ضریب تبدیل واحد:

Creatinine [mg/dL] × 88.4 = Creatinine [µmol/L] 

  Tietz, N.W., Clinical guide to laboratory tests (7)برگرفته از کتاب  دامنه مرجع:

 واحد دامنه مرجع سن نمونه

 سرم

 نوزاد:

 روزه2-9

 روز4بیشتر از 

 کودکان

 نوجوانان

6.9-9.0 

9.2-9.2 

0.3-0.7 

6.9-9.5 

mg/dL 

 

 بالغ:

 سال: 02-18

 مردان

 زنان 
6.0-9.0 

6.6-9.1 

 سال: 12-02

 مردان 

 زنان 

 

6.0-9.0 

6.2-9.1 

 سال: 12بیشتر از 

 مردان 

 زنان 

 

6.7-6.9 

6.0-9.1 

 ادرار

 رندوم:

 مردان

 <سال 22

 ≥سال 22

 زنان

 <سال 22

 ≥سال 22

 

002-22 

02022- 
 

027-61 

270-65 

mg/dL 

24hr: 

 مردان

 زنان
2999-099 

6099-199 

mg/24hr 

24hr: 

 نوزاد

 کودکان

 نوجوانان

 بالغین:

 مردان

 زنان

8-20 

8-22 

09-0 

 

21-62 

29-66 

mg/kg/24hr 

 یشگاه دامنه مرجع خود را تعیین کند.اوصیه میگردد هر آزمت

 کنترل کیفی:
 جهت انجام کنترل کیفی داخلی توصیه می گردد از کنترل های

MAN NORM (ELITROL I), REF: 613046 
MAN PATH (ELITROL II), REF: 613047  و برای انجام کالیبراسیون از 

MAN CAL (ELICAL2), REF: 613048 کراتینیناستاندارد  یا REF: 613079  که توسط شرکت من

 تامین می گردد استفاده شود.

 ها و کارآیی کیت: ویژگی
 محدوده اندازه گیری:

Measuring Range: 0.25-20 mg/dL 
Limit Of Blank (LOB): 0.0009 mg/dL 

Limit Of Detection (LOD): 0.045mg/dL 

Limit Of Quantification (LOQ): 0.25 mg/dL 

 0.3و با استفاده از نمونه بیمار درمحدوده غلظت  CLSI EP6-Aطبق دستورالعمل را  20mg/dLغلظت های بالاتر از 

mg/dL (8)درقت دهی.  

 می باشد( SELECTRA PROMبراساس دستگاه حاصله   )نتایج  

  دقت:
 انجام شده است  C037آزمایشها با استفاده از دستگاه اتوآنالایزر در دمای 

R1 

R2 
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