
Πληροφορίες παραγγελιών

Αναλυτές στους οποίους μπορούν να
χρησιμοποιηθούν τα cobas c pack

04810716 190 Creatinine Jaffé Gen.2 700 προσδιορισμοί Κωδικός συστήματος 07 6928 2 Roche/Hitachi cobas c 311, cobas c 501/502
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Κωδικός 401
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, για τις Η.Π.Α.) Κωδικός 401
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 mL) Κωδικός 300
12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 mL, για τις Η.Π.Α.) Κωδικός 300
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 mL) Κωδικός 301
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 mL, για τις Η.Π.Α.) Κωδικός 301
10171743 122 Precinorm U (20 x 5 mL) Κωδικός 300
10171778 122 Precipath U (20 x 5 mL) Κωδικός 301
03121313 122 Precinorm PUC (4 × 3 mL) Κωδικός 240
03121291 122 Precipath PUC (4 × 3 mL) Κωδικός 241
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Κωδικός 391

05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL,
για τις Η.Π.Α.) Κωδικός 391

05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Κωδικός 391
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Κωδικός 392

05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL,
για τις Η.Π.Α.) Κωδικός 392

05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Κωδικός 392
04489357 190 Diluent NaCl 9 % (50 mL) Κωδικός συστήματος 07 6869 3

Ελληνικά
Πληροφορίες συστήματος
Για τους αναλυτές cobas c 311/501: 
CREJ2: ACN 690 (με μηδενισμό ως προς το ρυθμό και με αντιστάθμιση, για
ορό και πλάσμα) 
CRJ2U: ACN 691 (με μηδενισμό ως προς το ρυθμό, για ούρα) 
SCRE2: ACN 773 (STAT, με αντιστάθμιση, για ορό και πλάσμα, χρόνος
αντίδρασης: 4) 
SCR2U: ACN 774 (STAT, για ούρα, χρόνος αντίδρασης: 4) 
Για τον αναλυτή cobas c 502: 
CREJ2: ACN 8690 (με μηδενισμό ως προς το ρυθμό και με αντιστάθμιση,
για ορό και πλάσμα) 
CRJ2U: ACN 8691 (με μηδενισμό ως προς το ρυθμό, για ούρα) 
SCRE2: ACN 8773 (STAT, με αντιστάθμιση, για ορό και πλάσμα, χρόνος
αντίδρασης: 4) 
SCR2U: ACN 8774 (STAT, για ούρα, χρόνος αντίδρασης: 4) 

Προοριζόμενη χρήση
In vitro εξέταση για τον ποσοτικό προσδιορισμό της κρεατινίνης σε ορό,
πλάσμα και ούρα ανθρώπου, στα συστήματα Roche/Hitachi cobas c. 
Περίληψη1,2,3,4,5

Η χρόνια νεφροπάθεια είναι ένα παγκόσμιο πρόβλημα το οποίο ενέχει
σημαντικό κίνδυνο καρδιαγγειακής νοσηρότητας και θανάτου. Οι
τρέχουσες κατευθυντήριες οδηγίες ορίζουν τη χρόνια νεφροπάθεια ως
νεφρική βλάβη ή ρυθμό σπειραματικής διήθησης (GFR) μικρότερο από
60 mL/λεπτό ανά 1.73 m2 επί τρεις ή περισσότερους μήνες, ανεξαρτήτως
αιτίας. 
Ο προσδιορισμός της κρεατινίνης στον ορό ή στο πλάσμα είναι η εξέταση
που χρησιμοποιείται συχνότερα για την εκτίμηση της νεφρικής λειτουργίας.
Η κρεατινίνη είναι ένα προϊόν διάσπασης της φωσφορικής κρεατίνης στους
μύες και παράγεται συνήθως με έναν αρκετά σταθερό ρυθμό από τον
οργανισμό (ανάλογα με τη μυϊκή μάζα). Διηθείται ελεύθερα από το
σπείραμα και, υπό κανονικές συνθήκες, δεν επαναρροφάται από τα
σωληνάρια σε αξιοσημείωτο βαθμό. Μια μικρή αλλά σημαντική ποσότητα
εκκρίνεται επίσης ενεργά.
Καθώς αύξηση της κρεατινίνης στο αίμα παρατηρείται μόνο σε συνδυασμό
με σημαντική βλάβη των νεφρώνων, η εξέταση δεν είναι κατάλληλη για την
ανίχνευση νεφροπάθειας πρώιμου σταδίου. Μια σημαντικά πιο ευαίσθητη

εξέταση και καλύτερη εκτίμηση του ρυθμού σπειραματικής διήθησης (GFR)
είναι η εξέταση της κάθαρσης κρεατινίνης, η οποία βασίζεται στη
συγκέντρωση της κρεατινίνης στα ούρα και στον ορό ή στο πλάσμα, καθώς
και ο ρυθμός ροής ούρων. Για την εξέταση αυτήν απαιτείται συλλογή
ούρων (συνήθως 24 ωρών) χρονομετρημένη με ακρίβεια, καθώς και δείγμα
αίματος. Ωστόσο, καθώς η εξέταση αυτή είναι επιρρεπής σε σφάλματα
λόγω της δυσκολίας χρονομετρημένης συλλογής ούρων, έχουν γίνει
μαθηματικές προσπάθειες για την εκτίμηση του GFR με βάση μόνο τη
συγκέντρωση κρεατινίνης στον ορό ή στο πλάσμα. Μεταξύ των διαφόρων
προσεγγίσεων που έχουν προταθεί, δύο έτυχαν ευρείας αποδοχής: εκείνη
των Cockroft και Gault και εκείνη που βασίζεται στα αποτελέσματα της
δοκιμής MDRD. Ενώ η πρώτη εξίσωση έχει προκύψει από δεδομένα που
ελήφθησαν με τη συμβατική μέθοδο Jaffé, μπορεί να χρησιμοποιηθεί μια
νεότερη έκδοση της δεύτερης για μεθόδους κρεατινίνης που μπορούν να
αναχθούν στη μέθοδο IDMS. Και οι δύο μπορούν να εφαρμοστούν για
ενήλικες. Για τα παιδιά, χρησιμοποιείται ο μαθηματικός τύπος του
Schwartz.6,7,8,9 
Επιπλέον της χρήσης τους για τη διάγνωση και τη θεραπεία νεφροπάθειας
και την παρακολούθηση νεφρικής αιμοκάθαρσης, οι μετρήσεις κρεατινίνης
χρησιμοποιούνται και για τον υπολογισμό της κλασματικής αποβολής
άλλων αναλυόμενων ουσιών στα ούρα (π.χ. αλβουμίνη, α‑αμυλάση). Έχουν
περιγραφεί πολυάριθμες μέθοδοι για τον προσδιορισμό της κρεατινίνης. Οι
αυτοματοποιημένες αναλύσεις που έχουν καθιερωθεί στην εργαστηριακή
πρακτική ρουτίνας περιλαμβάνουν την αλκαλική μέθοδο πικρικού Jaffé σε
πολλές παραλλαγές, καθώς και ενζυμικές εξετάσεις.
Αρχή της μεθόδου10,11,12

Αυτή η κινητική χρωματομετρική ανάλυση βασίζεται στη μέθοδο Jaffé. Σε
αλκαλικό διάλυμα, η κρεατινίνη σχηματίζει με το πικρικό ένα σύμπλοκο
κίτρινου-πορτοκαλί χρώματος. Ο ρυθμός σχηματισμού της χρωστικής είναι
ανάλογος προς τη συγκέντρωση της κρεατινίνης στο δείγμα. Η ανάλυση
χρησιμοποιεί «μηδενισμό ως προς τον ρυθμό» για να ελαχιστοποιεί την
αλληλεπίδραση με τη χολερυθρίνη. Για την αντιστάθμιση της μη ειδικής
αντίδρασης που προκαλείται από τα χρωμογόνα ψευδοκρεατινίνης
ορού/πλάσματος, συμπεριλαμβανομένων πρωτεϊνών και κετονών, τα
αποτελέσματα για τον ορό ή το πλάσμα διορθώνονται κατά ‑26 µmol/L
(‑0.3 mg/dL).

Αλκαλικό pH 

Κρεατινίνη + πικρικό οξύ κίτρινο-πορτοκαλί σύμπλοκο
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Αντιδραστήρια – διαλύματα εργασίας

R1 Υδροξείδιο του καλίου: 900 mmol/L, φωσφορικό:
135 mmol/L, pH ≥ 13.5, συντηρητικό, σταθεροποιητής

R3
(STAT R2) 

Πικρικό οξύ: 38 mmol/L, pH 6.5, αδρανές ρυθμιστικό
διάλυμα

Το R1 βρίσκεται στη θέση B και το R3 (STAT R2) βρίσκεται στη θέση C. 

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά τον
χειρισμό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
Η απόρριψη όλων των αποβλήτων θα πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα
με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες.
Διατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, φύλλο δεδομένων ασφάλειας για
επαγγελματίες χειριστές.
Για τις Η.Π.Α.: Χορηγείται αποκλειστικά με ιατρική συνταγή.
Το κιτ περιέχει συστατικά ταξινομημένα ως εξής σύμφωνα με την
οδηγία (ΕΚ) αρ. 1272/2008:

Κίνδυνος

H314 Προκαλεί σοβαρά δερματικά εγκαύματα και οφθαλμικές
βλάβες.

H412 Επιβλαβές για τους υδρόβιους οργανισμούς, με
μακροχρόνιες επιπτώσεις.

EUH 001 Εκρηκτικό σε ξηρή κατάσταση.

Πρόληψη:

P273 Να αποφεύγεται η ελευθέρωση στο περιβάλλον.

P280 Να φοράτε προστατευτικά γάντια/προστατευτικά
ενδύματα/μέσα ατομικής προστασίας για τα
μάτια/πρόσωπο.

Ανταπόκριση:

P301 + P330
+ P331

ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΚΑΤΑΠΟΣΗΣ: Ξεπλύνετε το στόμα. ΜΗΝ
προκαλέσετε εμετό.

P303 + P361
+ P353

ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΕΠΑΦΗΣ ΜΕ ΤΟ ΔΕΡΜΑ (ή με τα
μαλλιά): Αφαιρέστε αμέσως όλα τα μολυσμένα ενδύματα.
Ξεπλύνετε το δέρμα με νερό/στο ντους.

P304 + P340
+ P310

ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΕΙΣΠΝΟΗΣ: Μεταφέρετε τον παθόντα
στον καθαρό αέρα και αφήστε τον σε στάση που
διευκολύνει την αναπνοή.
Καλέστε αμέσως το ΚΕΝΤΡΟ ΔΗΛΗΤΗΡΙΑΣΕΩΝ ή έναν
ιατρό.

P305 + P351
+ P338
+ P310

ΕΑΝ ΕΡΘΕΙ ΣΕ ΕΠΑΦΗ ΜΕ ΤΑ ΜΑΤΙΑ: Ξεπλύνετε
προσεκτικά με νερό για αρκετά λεπτά. Αφαιρέστε τους
φακούς επαφής, εάν υπάρχουν και είναι εύκολο. Συνεχίστε
να ξεπλένετε. Καλέστε αμέσως το ΚΕΝΤΡΟ
ΔΗΛΗΤΗΡΙΑΣΕΩΝ ή έναν ιατρό.

Οι ετικέτες ασφάλειας του προϊόντος ακολουθούν πρωτίστως τις οδηγίες
GHS της ΕΕ.
Τηλέφωνο επικοινωνίας: για όλες τις χώρες: +49-621-7590, για τις Η.Π.Α.:
1-800-428-2336

Χειρισμός των αντιδραστηρίων
Έτοιμο προς χρήση

Φύλαξη και σταθερότητα

CREJ2 

Διάρκεια ζωής σε θερμοκρασία 15‑25 °C: Δείτε την ημερομηνία
λήξης στην ετικέτα
της συσκευασίας
cobas c. 

Στον αναλυτή, κατά τη χρήση, ψυχόμενο: 8 εβδομάδες

Diluent NaCl 9 % 

Διάρκεια ζωής σε θερμοκρασία 2‑8 °C: Δείτε την ημερομηνία
λήξης στην ετικέτα
της συσκευασίας
cobas c. 

Στον αναλυτή, κατά τη χρήση, ψυχόμενο: 12 εβδομάδες

Συλλογή δείγματος και προετοιμασία13

Για τη συλλογή και την προετοιμασία του δείγματος, να χρησιμοποιείτε
αποκλειστικά κατάλληλα σωληνάρια ή περιέκτες συλλογής.
Μόνο τα παρακάτω δείγματα ελέγχθηκαν και έγιναν αποδεκτά.
Ορός.
Πλάσμα: Πλάσμα με Li‑ηπαρίνη και K2-EDTA. 
Οι αναφερόμενοι τύποι δειγμάτων αναλύθηκαν με χρήση των σωληναρίων
δειγματοληψίας που ήταν διαθέσιμα στο εμπόριο τη στιγμή της ανάλυσης,
δηλαδή δεν εξετάστηκαν όλα τα διαθέσιμα σωληνάρια όλων των
κατασκευαστών. Τα συστήματα δειγματοληψίας των διαφόρων
κατασκευαστών ενδέχεται να περιέχουν διαφορετικά υλικά που θα
μπορούσαν να επηρεάσουν τα αποτελέσματα της ανάλυσης σε κάποιες
περιπτώσεις. Όταν αναλύετε δείγματα σε πρωτογενή σωληνάρια
(συστήματα δειγματοληψίας), να ακολουθείτε τις οδηγίες του
κατασκευαστή των σωληναρίων.
Ούρα.
Συλλέξτε ούρα χωρίς πρόσθετα. Εάν πρέπει να συλλέξετε ούρα με
συντηρητικό για άλλες αναλυόμενες ουσίες, μπορείτε να χρησιμοποιήσετε
μόνον υδροχλωρικό οξύ (14 έως 47 mmol/L ούρων, π.χ. 5 mL HCl 10 % ή
5 mL HCl 30 % ανά λίτρο ούρων) ή βορικό οξύ (81 mmol/L, π.χ. 5 g ανά
λίτρο ούρων).

Σταθερότητα σε ορό/πλάσμα:14 7 ημέρες σε θερμοκρασία 15‑25 °C

7 ημέρες σε θερμοκρασία 2‑8 °C

3 μήνες
σε θερμοκρασία (-15)‑(-25) °C

Σταθερότητα στα ούρα (χωρίς
συντηρητικό):14 

2 ημέρες σε θερμοκρασία 15‑25 °C

6 ημέρες σε θερμοκρασία 2‑8 °C

6 μήνες
σε θερμοκρασία (-15)‑(-25) °C

Σταθερότητα στα ούρα (με
συντηρητικό):15 

3 ημέρες σε θερμοκρασία 15‑25 °C

8 ημέρες σε θερμοκρασία 2‑8 °C

3 εβδομάδες
σε θερμοκρασία (-15)‑(-25) °C

Φυγοκεντρήστε τα δείγματα που περιέχουν ίζημα προτού εκτελέσετε την
ανάλυση.

Παρεχόμενα υλικά
Για τα αντιδραστήρια, δείτε την ενότητα “Αντιδραστήρια - διαλύματα
εργασίας”.

Απαιτούμενα υλικά που δεν παρέχονται
▪ Δείτε την ενότητα “Πληροφορίες παραγγελιών”
▪ Συνήθης εργαστηριακός εξοπλισμός
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Ανάλυση
Για την καλύτερη δυνατή απόδοση της ανάλυσης, ακολουθήστε τις οδηγίες
που παρέχονται σε αυτό το έντυπο και αφορούν τον αναλυτή που
χρησιμοποιείτε. Ανατρέξτε στο αντίστοιχο εγχειρίδιο χρήσης για οδηγίες
ανάλυσης ειδικές για τον συγκεκριμένο αναλυτή.
Η απόδοση των εφαρμογών που δεν έχουν επικυρωθεί από τη Roche
δεν είναι εγγυημένη και πρέπει να προσδιοριστεί από τον χειριστή.

Εφαρμογή για ορό και πλάσμα

cobas c 311 Ορισμός της μεθόδου 

Τύπος ανάλυσης Ταχύτητας A

Χρόνος αντίδρασης /
Σημεία ανάλυσης

10 / 27-37 - 15-23

(STAT 4 / 12-19)

Μήκος κύματος
(δευτερεύον/πρωτεύον)

570/505 nm

Πορεία αντίδρασης Αύξουσα

Μονάδες µmol/L (mg/dL, mmol/L)

Αναρρόφηση
αντιδραστηρίων

Αραιωτικό (H2O) 

R1 13 µL 77 µL

R3 17 µL 30 µL

Όγκοι δείγματος Δείγμα Αραίωση δείγματος 

Δείγμα Αραιωτικό 
(NaCl) 

Φυσιολογικός 10 µL – –

Μειωμένος 10 µL 20 µL 80 µL

Αυξημένος 10 µL – –

Εισαγάγετε την τιμή διόρθωσης για την αντίδραση της μη ειδικής πρωτεΐνης
ως συντελεστή του αναλυτή y = ax + b για mg/dL ή για µmol/L, όπου
a = 1.0 και b = ‑0.3 (mg/dL) ή a = 1.0 και b = ‑26 (µmol/L). 

cobas c 501/502 Ορισμός της μεθόδου 

Τύπος ανάλυσης Ταχύτητας A

Χρόνος αντίδρασης /
Σημεία ανάλυσης

10 / 42-52 - 24-34

(STAT 4 / 17-27)

Μήκος κύματος
(δευτερεύον/πρωτεύον)

570/505 nm

Πορεία αντίδρασης Αύξουσα

Μονάδες µmol/L (mg/dL, mmol/L)

Αναρρόφηση
αντιδραστηρίων

Αραιωτικό (H2O) 

R1 13 µL 77 µL

R3 17 µL 30 µL

Όγκοι δείγματος Δείγμα Αραίωση δείγματος 

Δείγμα Αραιωτικό 
(NaCl) 

Φυσιολογικός 10 µL – –

Μειωμένος 10 µL 20 µL 80 µL

Αυξημένος 10 µL – –

Εισαγάγετε την τιμή διόρθωσης για την αντίδραση της μη ειδικής πρωτεΐνης
ως συντελεστή του αναλυτή y = ax + b για mg/dL ή για µmol/L, όπου
a = 1.0 και b = ‑0.3 (mg/dL) ή a = 1.0 και b = ‑26 (µmol/L). 
Εφαρμογή για ούρα 

cobas c 311 Ορισμός της μεθόδου 

Τύπος ανάλυσης Ταχύτητας A

Χρόνος αντίδρασης /
Σημεία ανάλυσης

10 / 27-37 - 15-23

(STAT 4 / 12-19)

Μήκος κύματος
(δευτερεύον/πρωτεύον)

570/505 nm

Πορεία αντίδρασης Αύξουσα

Μονάδες µmol/L (mg/dL, mmol/L)

Αναρρόφηση
αντιδραστηρίων

Αραιωτικό (H2O) 

R1 13 µL 77 µL

R3 17 µL 30 µL

Όγκοι δείγματος Δείγμα Αραίωση δείγματος 

Δείγμα Αραιωτικό 
(NaCl) 

Φυσιολογικός 10 µL 6 µL 144 µL

Μειωμένος 10 µL 2 µL 180 µL

Αυξημένος 10 µL 6 µL 144 µL

cobas c 501 Ορισμός της μεθόδου 

Τύπος ανάλυσης Ταχύτητας A

Χρόνος αντίδρασης /
Σημεία ανάλυσης

10 / 42-52 - 24-34

(STAT 4 / 17-27)

Μήκος κύματος
(δευτερεύον/πρωτεύον)

570/505 nm

Πορεία αντίδρασης Αύξουσα

Μονάδες µmol/L (mg/dL, mmol/L)

Αναρρόφηση
αντιδραστηρίων

Αραιωτικό (H2O) 

R1 13 µL 77 µL

R3 17 µL 30 µL

Όγκοι δείγματος Δείγμα Αραίωση δείγματος 

Δείγμα Αραιωτικό 
(NaCl) 

Φυσιολογικός 10 µL 6 µL 144 µL

Μειωμένος 10 µL 2 µL 180 µL

Αυξημένος 10 µL 6 µL 144 µL

cobas c 502 Ορισμός της μεθόδου 

Τύπος ανάλυσης Ταχύτητας A

Χρόνος αντίδρασης /
Σημεία ανάλυσης

10 / 42-52 - 24-34

(STAT 4 / 17-27)

Μήκος κύματος
(δευτερεύον/πρωτεύον)

570/505 nm

Πορεία αντίδρασης Αύξουσα

Μονάδες µmol/L (mg/dL, mmol/L)

Αναρρόφηση
αντιδραστηρίων

Αραιωτικό (H2O) 

R1 13 µL 77 µL

R3 17 µL 30 µL
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Όγκοι δείγματος Δείγμα Αραίωση δείγματος 

Δείγμα Αραιωτικό 
(NaCl) 

Φυσιολογικός 10 µL 6 µL 144 µL

Μειωμένος 10 µL 2 µL 180 µL

Αυξημένος 10 µL 10 µL 115 µL

Βαθμονόμηση

Βαθμονομητές S1: H2O 

S2: C.f.a.s.

Τρόπος βαθμονόμησης Γραμμική

Συχνότητα βαθμονόμησης Βαθμονόμηση 2 σημείων

μετά την αλλαγή παρτίδας
αντιδραστηρίων

όπως απαιτείται σύμφωνα με τις
διαδικασίες ελέγχου ποιότητας

Ιχνηλασιμότητα: Αυτή η μέθοδος έχει τυποποιηθεί έναντι της μεθόδου
ID/MS.
Για τις Η.Π.Α., η μέθοδος αυτή έχει τυποποιηθεί έναντι ενός πρωταρχικού
υλικού αναφοράς [SRM 914 και SRM 967 (ID/MS)].

Έλεγχος ποιότητας
Ορός/πλάσμα 
Για τον έλεγχο ποιότητας, χρησιμοποιήστε τα υλικά ελέγχου που
αναφέρονται στην ενότητα “Πληροφορίες παραγγελιών”.
Επιπλέον, μπορεί να χρησιμοποιηθεί και άλλο κατάλληλο υλικό ελέγχου.
Ούρα 
Για τον έλεγχο ποιότητας, χρησιμοποιήστε τα Precinorm PUC και
Precipath PUC που αναφέρονται στην ενότητα «Πληροφορίες
παραγγελιών».
Επιπλέον, μπορεί να χρησιμοποιηθεί και άλλο κατάλληλο υλικό ελέγχου.
Τα διαστήματα ελέγχου και τα όρια πρέπει να προσαρμόζονται στις
απαιτήσεις κάθε εργαστηρίου. Οι τιμές που λαμβάνονται θα πρέπει να
βρίσκονται εντός των καθορισμένων ορίων. Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να
καθιερώσει μέτρα για διορθωτικές ενέργειες οι οποίες θα πρέπει να
εφαρμόζονται εάν οι τιμές βρεθούν εκτός των καθορισμένων ορίων.
Ακολουθήστε τους ισχύοντες κρατικούς κανονισμούς και τις τοπικές
κατευθυντήριες οδηγίες για τον έλεγχο ποιότητας.

Υπολογισμός
Τα συστήματα Roche/Hitachi cobas c υπολογίζουν αυτόματα τη
συγκέντρωση της αναλυόμενης ουσίας σε κάθε δείγμα.

Συντελεστές μετατροπής: µmol/L x 0.0113 = mg/dL

µmol/L x 0.001 = mmol/L

Περιορισμοί - αλληλεπιδράσεις
Κριτήριο: Ανάκτηση εντός ± 10 % της αρχικής τιμής σε συγκέντρωση
κρεατινίνης ίση με 80 µmol/L (0.90 mg/dL) στον ορό/στο πλάσμα και
2500 µmol/L (28.3 mg/dL) στα ούρα.
Ορός/πλάσμα 
Ίκτερος (CREJ2):16 Δεν παρατηρείται σημαντική αλληλεπίδραση έως τιμή
δείκτη I ίση με 5 για τη συζευγμένη χολερυθρίνη και 10 για τη μη
συζευγμένη χολερυθρίνη (κατά προσέγγιση συγκέντρωση συζευγμένης
χολερυθρίνης: 86 µmol/L ή 5 mg/dL, κατά προσέγγιση συγκέντρωση μη
συζευγμένης χολερυθρίνης: 171 µmol/L ή 10 mg/dL).
Ίκτερος (SCRE2):16 Δεν παρατηρείται σημαντική αλληλεπίδραση έως τιμή
δείκτη I ίση με 2 για τη συζευγμένη χολερυθρίνη και 3 για τη μη συζευγμένη
χολερυθρίνη (κατά προσέγγιση συγκέντρωση συζευγμένης χολερυθρίνης:
34 µmol/L ή 2 mg/dL, κατά προσέγγιση συγκέντρωση μη συζευγμένης
χολερυθρίνης: 51 µmol/L ή 3 mg/dL). 
Αιμόλυση:16 Δεν παρατηρείται σημαντική αλληλεπίδραση έως τιμή δείκτη Η
ίση με 1000 (κατά προσέγγιση συγκέντρωση αιμοσφαιρίνης: 621 µmol/L ή
1000 mg/dL).

Λιπαιμία (Intralipid):16 Δεν παρατηρείται σημαντική αλληλεπίδραση έως τιμή
δείκτη L ίση με 800. Υπάρχει μικρή συσχέτιση μεταξύ του δείκτη L
(αντιστοιχεί στη θολερότητα) και της συγκέντρωσης τριγλυκεριδίων.
Φάρμακα: Δεν διαπιστώθηκε αλληλεπίδραση σε θεραπευτικές
συγκεντρώσεις με χρήση κοινών ομάδων φαρμάκων.17,18

Εξαίρεση: Τα αντιβιοτικά που περιέχουν κεφαλοσπορίνη οδηγούν σε
σημαντικό ποσοστό ψευδώς θετικών τιμών.19,20

Εξαίρεση: Η κεφοξιτίνη προκαλεί τεχνητώς υψηλά αποτελέσματα
κρεατινίνης.
Εξαίρεση: Το Cyanokit (υδροξυκοβαλαμίνη) ενδέχεται να προκαλέσει
αλληλεπιδράσεις με τα αποτελέσματα.
Τιμές < 15 µmol/L (< 0.17 mg/dL) ή αρνητικά αποτελέσματα έχουν
αναφερθεί σε σπάνιες περιπτώσεις σε παιδιά ηλικίας < 3 ετών και σε
ηλικιωμένους ασθενείς. Σε τέτοιες περιπτώσεις, χρησιμοποιήστε την εξέταση
Creatinine plus για να αναλύσετε το δείγμα. 
Μην χρησιμοποιείτε τη μέθοδο Creatinine Jaffé για τον προσδιορισμό
κρεατινίνης σε αιμολυμένα δείγματα για νεογνά, βρέφη ή ενήλικες με
επίπεδα HbF ≥ 60 mg/dL για τις εφαρμογές CREJ2 (≥ 30 mg/dL για τις
εφαρμογές SCRE2).21 Σε αυτές τις περιπτώσεις, χρησιμοποιήστε την
εξέταση Creatinine plus (≤ 600 mg/dL HbF) για να αναλύσετε το δείγμα. 
Η εκτίμηση του ρυθμού σπειραματικής διήθησης (GFR) με βάση την
εξίσωση Schwartz μπορεί να οδηγήσει σε υπερεκτίμηση των τιμών.22

Σε εξαιρετικά σπάνιες περιπτώσεις γαμμαπάθειας, και ιδιαίτερα τύπου IgM
(μακροσφαιριναιμία Waldenström), ενδέχεται να ληφθούν αναξιόπιστα
αποτελέσματα.23

Η παρουσία κετονικών σωμάτων μπορεί να προκαλέσει τεχνητώς υψηλά
αποτελέσματα σε ορό και πλάσμα.
Ούρα 
Ίκτερος: Δεν παρατηρείται σημαντική αλληλεπίδραση σε συγκέντρωση
συζευγμένης χολερυθρίνης έως και 855 µmol/L ή 50 mg/dL.
Αιμόλυση: Δεν παρατηρείται σημαντική αλληλεπίδραση έως συγκέντρωση
αιμοσφαιρίνης ίση με 621 µmol/L ή 1000 mg/dL.
Η γλυκόζη σε συγκέντρωση < 120 mmol/L (< 2162 mg/dL) και το
ουροχολινογόνο σε συγκέντρωση < 676 µmol/L (< 40 mg/dL) δεν
αλληλεπιδρούν με την ανάλυση. 
Φάρμακα: Δεν διαπιστώθηκε αλληλεπίδραση σε θεραπευτικές
συγκεντρώσεις με χρήση κοινών ομάδων φαρμάκων.18

Εξαίρεση: Το Cyanokit (υδροξυκοβαλαμίνη) ενδέχεται να προκαλέσει
αλληλεπιδράσεις με τα αποτελέσματα.
Οι υψηλές συγκεντρώσεις ομογεντισικού οξέος στα δείγματα ούρων
οδηγούν σε ψευδή αποτελέσματα.
Η παρουσία κετονικών σωμάτων μπορεί να προκαλέσει τεχνητώς υψηλά
αποτελέσματα στα ούρα.
Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσματα θα πρέπει πάντοτε να
αξιολογούνται σε συνδυασμό με το ιατρικό ιστορικό, την κλινική εξέταση και
άλλα ευρήματα του ασθενούς.
ΕΝΕΡΓΕΙΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ
Προγραμματισμός ειδικής έκπλυσης: Όταν ορισμένοι συνδυασμοί
εξετάσεων εκτελούνται μαζί στα συστήματα Roche/Hitachi cobas c, η
χρήση βημάτων ειδικής έκπλυσης είναι υποχρεωτική. Μπορείτε να βρείτε
την τελευταία έκδοση του καταλόγου αποτροπής επιμόλυνσης εκ
μεταφοράς στα φύλλα μεθόδου NaOHD-SMS-SmpCln1+2-SCCS. Για
περαιτέρω οδηγίες, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης. Αναλυτής
cobas c 502: Όλος ο προγραμματισμός ειδικής έκπλυσης που είναι
απαραίτητος για την αποτροπή επιμόλυνσης εκ μεταφοράς διατίθεται μέσω
του συνδέσμου cobas link. Δεν απαιτείται μη αυτόματη εισαγωγή
δεδομένων. 
Όπου απαιτείται, πρέπει να εφαρμόζεται προγραμματισμός ειδικής
έκπλυσης/αποτροπής επιμόλυνσης εκ μεταφοράς πριν από την
αναφορά των αποτελεσμάτων αυτής της εξέτασης. 
Όρια και εύρη
Εύρος μέτρησης 
Ορός/πλάσμα 
15‑2200 µmol/L (0.17‑24.9 mg/dL)
Το τεχνικό όριο στις ρυθμίσεις του αναλυτή ορίζεται ως 41‑2226 µmol/L
(0.463‑25.2 mg/dL) λόγω συντελεστή αντιστάθμισης ίσου με 26.
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Προσδιορίστε τα δείγματα με υψηλότερες συγκεντρώσεις μέσω της
λειτουργίας επανεκτέλεσης. Η αραίωση των δειγμάτων μέσω της
λειτουργίας επανεκτέλεσης γίνεται σε αναλογία 1:5. Τα αποτελέσματα των
δειγμάτων που αραιώθηκαν με χρήση της λειτουργίας επανεκτέλεσης
πολλαπλασιάζονται αυτόματα με έναν συντελεστή ίσο με 5.
Ούρα 
375‑55000 µmol/L (4.2‑622 mg/dL)
Προσδιορίστε τα δείγματα με υψηλότερες συγκεντρώσεις μέσω της
λειτουργίας επανεκτέλεσης. Η αραίωση των δειγμάτων μέσω της
λειτουργίας επανεκτέλεσης γίνεται σε αναλογία 1:3.6. Τα αποτελέσματα
των δειγμάτων που αραιώθηκαν με χρήση της λειτουργίας επανεκτέλεσης
πολλαπλασιάζονται αυτόματα με έναν συντελεστή ίσο με 3.6.
Κατώτατα όρια μέτρησης 
Όριο τυφλού και όριο ανίχνευσης 
Ορός/πλάσμα (CREJ2) 
Όριο τυφλού = 15 µmol/L (0.17 mg/dL)
Όριο ανίχνευσης = 15 µmol/L (0.17 mg/dL)
Το όριο τυφλού και το όριο ανίχνευσης προσδιορίστηκαν σύμφωνα με τις
απαιτήσεις EP17‑A του CLSI (Ινστιτούτο Κλινικών και Εργαστηριακών
Προτύπων).
Το όριο τυφλού είναι η τιμή του 95ου εκατοστημορίου που ελήφθη από
n ≥ 60 μετρήσεις δειγμάτων χωρίς αναλυόμενη ουσία τα οποία
προέρχονταν από αρκετές ανεξάρτητες σειρές. Το όριο τυφλού αντιστοιχεί
στη συγκέντρωση κάτω από την οποία βρίσκονται τα δείγματα χωρίς
αναλυόμενη ουσία με πιθανότητα 95 %.
Το όριο ανίχνευσης καθορίζεται με βάση το όριο τυφλού και την τυπική
απόκλιση των δειγμάτων χαμηλής συγκέντρωσης.
Το όριο ανίχνευσης αντιστοιχεί στη χαμηλότερη συγκέντρωση αναλυόμενης
ουσίας η οποία μπορεί να ανιχνευτεί (τιμή μεγαλύτερη από το όριο τυφλού
με πιθανότητα 95 %).
Κατώτατο όριο ανίχνευσης της εξέτασης
Ορός/πλάσμα (SCRE2)
15 µmol/L (0.17 mg/dL)
Το κατώτατο όριο ανίχνευσης αποτελεί το χαμηλότερο μετρήσιμο επίπεδο
αναλυόμενης ουσίας που μπορεί να διακριθεί από το μηδέν. Υπολογίζεται
ως η τιμή που βρίσκεται 3 τυπικές αποκλίσεις πάνω από τη συγκέντρωση
του προτύπου χαμηλότερης συγκέντρωσης (πρότυπο 1 + 3 SD,
αναπαραγωγιμότητα, n = 21).
Ούρα (CRJ2U/SCR2U) 
375 µmol/L (4.2 mg/dL)
Το κατώτατο όριο ανίχνευσης αποτελεί το χαμηλότερο μετρήσιμο επίπεδο
αναλυόμενης ουσίας που μπορεί να διακριθεί από το μηδέν. Υπολογίζεται
ως η τιμή που βρίσκεται 3 τυπικές αποκλίσεις πάνω από τη συγκέντρωση
του προτύπου χαμηλότερης συγκέντρωσης (πρότυπο 1 + 3 SD,
αναπαραγωγιμότητα, n = 21).

Τιμές αναφοράς

Ορός/πλάσμα 

Ενήλικες24 

Γυναίκες 44-80 µmol/L (0.50-0.90 mg/dL)

Άνδρες 62-106 µmol/L (0.70-1.20 mg/dL)

Παιδιά25 

Νεογνά (πρόωρα) 25-91 µmol/L (0.29-1.04 mg/dL)

Νεογνά (τελειόμηνα) 21-75 µmol/L (0.24-0.85 mg/dL)

2-12 μηνών 15-37 µmol/L (0.17-0.42 mg/dL)

1- < 3 ετών 21-36 µmol/L (0.24-0.41 mg/dL)

3- < 5 ετών 27-42 µmol/L (0.31-0.47 mg/dL)

5- < 7 ετών 28-52 µmol/L (0.32-0.59 mg/dL)

7- < 9 ετών 35-53 µmol/L (0.40-0.60 mg/dL)

9- < 11 ετών 34-65 µmol/L (0.39-0.73 mg/dL)

11- < 13 ετών 46-70 µmol/L (0.53-0.79 mg/dL)

13- < 15 ετών 50-77 µmol/L (0.57-0.87 mg/dL)

Ούρα 

Πρώτα πρωινά ούρα24 

Γυναίκες 2470-19200 µmol/L (28-217 mg/dL)

Άνδρες 3450-22900 µmol/L (39-259 mg/dL)

Ούρα 24ώρου26 

Γυναίκες 7000-14000 μmol/24ωρο (740-1570 mg/24ωρο)

Άνδρες 9000-21000 µmol/24ωρο (1040-2350 mg/24ωρο)

Κάθαρση
κρεατινίνης26,27 

71-151 mL/λεπτό

Ανατρέξτε στη βιβλιογραφία για μια προοπτική μελέτη σχετικά με την
κάθαρση κρεατινίνης σε παιδιά.28

Η Roche δεν έχει αξιολογήσει τα εύρη τιμών αναφοράς σε παιδιατρικό
πληθυσμό.
Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να διερευνήσει την εγκυρότητα των τιμών
αναφοράς για το δικό του πληθυσμό ασθενών και, εάν απαιτείται, να
καθορίσει δικό του εύρος τιμών αναφοράς.

Ειδικά στοιχεία απόδοσης
Παρακάτω δίνονται αντιπροσωπευτικά στοιχεία απόδοσης για τους
αναλυτές. Τα αποτελέσματα που λαμβάνονται στα διάφορα εργαστήρια
ενδέχεται να διαφέρουν.

Επαναληψιμότητα
Η επαναληψιμότητα προσδιορίστηκε με χρήση δειγμάτων ανθρώπου και
προτύπων ελέγχου σε ένα εσωτερικό πρωτόκολλο. Ορός/πλάσμα:
αναπαραγωγιμότητα (n = 21) και ενδιάμεση επαναληψιμότητα (3 μερίδες
ανά σειρά αναλύσεων, 1 σειρά αναλύσεων ανά ημέρα, 21 ημέρες),
Ούρα: αναπαραγωγιμότητα (n = 21), ενδιάμεση επαναληψιμότητα
(3 μερίδες ανά σειρά αναλύσεων, 1 σειρά αναλύσεων ανά ημέρα,
10 ημέρες). Ελήφθησαν τα παρακάτω αποτελέσματα: 
Ορός/πλάσμα (CREJ2) 

Αναπαραγωγι
μότητα

Μέση τιμή 

μmol/L (mg/dL) 

SD 

μmol/L (mg/dL) 

CV 

% 

Precinorm U 105 (1.19) 2 (0.03) 2.1

Precipath U 360 (4.07) 4 (0.05) 1.1

Ορός
ανθρώπου 1

206 (2.33) 3 (0.03) 1.2

Ορός
ανθρώπου 2

422 (4.77) 5 (0.06) 1.3

Ενδιάμεση
επαναληψιμότητα 

Μέση τιμή 

μmol/L (mg/dL) 

SD 

μmol/L (mg/dL) 

CV 

% 

Precinorm U 101 (1.14) 4 (0.05) 3.5

Precipath U 351 (3.97) 8 (0.09) 2.2

Ορός
ανθρώπου 3

201 (2.27) 5 (0.06) 2.5

Ορός
ανθρώπου 4

411 (4.64) 9 (0.10) 2.2

Ούρα (CRJ2U) 

Αναπαραγωγι
μότητα 

Μέση τιμή 

μmol/L (mg/dL) 

SD 

μmol/L (mg/dL) 

CV 

% 

Πρότυπο ελέγχου
επιπέδου 1

8083 (91.3) 115 (1.3) 1.4
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Πρότυπο ελέγχου
επιπέδου 2

15618 (177) 213 (2) 1.4

Ούρα
ανθρώπου 1

19318 (218) 234 (3) 1.2

Ούρα
ανθρώπου 2

7958 (89.9) 130 (1.5) 1.6

Ενδιάμεση
επαναληψιμότητα

Μέση τιμή 

μmol/L (mg/dL) 

SD 

μmol/L (mg/dL) 

CV 

% 

Πρότυπο ελέγχου
επιπέδου 1

8130 (91.9) 164 (1.9) 2.0

Πρότυπο ελέγχου
επιπέδου 2

15533 (176) 251 (3) 1.6

Ούρα
ανθρώπου 3

19353 (219) 385 (4) 2.0

Ούρα
ανθρώπου 4

7932 (89.6) 166 (1.9) 2.1

Ορός/πλάσμα (SCRE2) 

Αναπαραγωγι
μότητα

Μέση τιμή 

μmol/L (mg/dL) 

SD 

μmol/L (mg/dL) 

CV 

% 

Precinorm U 106 (1.20) 2 (0.02) 2.2

Precipath U 346 (3.91) 5 (0.06) 1.5

Ορός
ανθρώπου 1

543 (6.14) 6 (0.07) 1.1

Ορός
ανθρώπου 2

69 (0.78) 2 (0.02) 3.1

Ενδιάμεση
επαναληψιμότητα

Μέση τιμή 

μmol/L (mg/dL) 

SD 

μmol/L (mg/dL) 

CV 

% 

Precinorm U 100 (1.13) 4 (0.05) 4.0

Precipath U 334 (3.77) 10 (0.11) 3.0

Ορός
ανθρώπου 3

522 (5.90) 12 (0.14) 2.4

Ορός
ανθρώπου 4

64 (0.72) 3 (0.03) 5.0

Ούρα (SCR2U) 

Αναπαραγωγι
μότητα 

Μέση τιμή 

μmol/L (mg/dL) 

SD 

μmol/L (mg/dL) 

CV 

% 

Πρότυπο ελέγχου
επιπέδου 1

6287 (71.0) 82 (0.9) 1.2

Πρότυπο ελέγχου
επιπέδου 2

15252 (172) 182 (2) 1.2

Ούρα
ανθρώπου 1

24174 (273) 212 (2) 0.9

Ούρα
ανθρώπου 2

2146 (24.2) 48 (0.5) 2.2

Ενδιάμεση
επαναληψιμότητα

Μέση τιμή 

μmol/L (mg/dL) 

SD 

μmol/L (mg/dL) 

CV 

% 

Πρότυπο ελέγχου
επιπέδου 1

6943 (78.5) 114 (1.3) 1.6

Πρότυπο ελέγχου
επιπέδου 2

15394 (174) 229 (3) 1.5

Ούρα
ανθρώπου 3

24230 (274) 354 (4) 1.5

Ούρα
ανθρώπου 4

2184 (24.7) 54 (0.6) 2.5

Σύγκριση μεθόδου
Οι τιμές της κρεατινίνης για δείγματα ορού, πλάσματος και ούρων
ανθρώπου που ελήφθησαν σε αναλυτή Roche/Hitachi cobas c 501 (y),
συγκρίθηκαν με αυτές που ελήφθησαν σε αναλυτές Roche/Hitachi
917/MODULAR P (x) χρησιμοποιώντας το αντίστοιχο αντιδραστήριο
Roche/Hitachi. 
Ορός/πλάσμα (CREJ2) 
Μέγεθος δείγματος (n) = 273

Passing/Bablok29 Γραμμική παλινδρόμηση

y = 1.000x - 0.653 µmol/L y = 1.002x - 0.978 µmol/L

τ = 0.973 r = 0.999

Οι συγκεντρώσεις των δειγμάτων βρίσκονταν μεταξύ 38 και 2178 µmol/L
(0.429 και 24.6 mg/dL).

Ούρα (CRJ2U) 
Μέγεθος δείγματος (n) = 223

Passing/Bablok29 Γραμμική παλινδρόμηση

y = 0.999x + 20.7 µmol/L y = 0.999x + 41.5 µmol/L

τ = 0.969 r = 0.999

Οι συγκεντρώσεις των δειγμάτων βρίσκονταν μεταξύ 934 και 50228 µmol/L
(10.6 και 568 mg/dL).

Ορός/πλάσμα (SCRE2) 
Μέγεθος δείγματος (n) = 224

Passing/Bablok29 Γραμμική παλινδρόμηση

y = 1.000x - 14.4 µmol/L y = 0.996x - 12.2 µmol/L

τ = 0.964 r = 0.999

Οι συγκεντρώσεις των δειγμάτων βρίσκονταν μεταξύ 66 και 1775 µmol/L
(0.746 και 20.1 mg/dL).

Ούρα (SCR2U) 
Μέγεθος δείγματος (n) = 223

Passing/Bablok29 Γραμμική παλινδρόμηση

y = 0.999x + 67.8 µmol/L y = 0.998x + 113 µmol/L

τ = 0.973 r = 0.999

Οι συγκεντρώσεις των δειγμάτων βρίσκονταν μεταξύ 931 και 48729 µmol/L
(10.5 και 551 mg/dL).
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Σε αυτό το φύλλο μεθόδου χρησιμοποιείται πάντοτε μια τελεία (στιγμή) ως
υποδιαστολή, προκειμένου να σηματοδοτεί το όριο μεταξύ του ακέραιου
και του κλασματικού μέρους ενός δεκαδικού αριθμού. Δεν
χρησιμοποιούνται τελείες ως διαχωριστικά στις χιλιάδες.

Σύμβολα
Η Roche Diagnostics χρησιμοποιεί τα ακόλουθα σύμβολα και σήματα
πέραν αυτών που παρατίθενται στο πρότυπο ISO 15223‑1:

Περιεχόμενο του κιτ

Όγκος μετά από ανασύσταση ή ανάμιξη

GTIN Διεθνής Κωδικός Μονάδας Εµπορίας

Οι προσθήκες, οι διαγραφές ή οι αλλαγές υποδεικνύονται από μια λωρίδα υπόδειξης αλλαγής στο περιθώριο.
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