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i-STAT Crea Cartridge 
Avsedd för användning med i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 och 03P75-06) 

 
 

 

 

 

NAMN 
 

i-STAT Crea Cartridge – REF 03P84-25 

 

AVSEDD ANVÄNDNING 
 

i-STAT Crea Cartridge och systemet i-STAT 1 är avsedda för kvantifiering in vitro av kreatinin i arteriellt, 
venöst eller kapillärt helblod. 

 

Kreatininmätningar används vid diagnostisering och behandling av njursjukdomar, vid övervakning av 
njurdialys och som beräkningsbas för mätning av andra urinanalyter. 
 

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING/KLINISK SIGNIFIKANS 

Uppmätt: 
Kreatinin (Crea) 

Förhöjda nivåer av kreatinin är huvudsakligen förknippade med onormal njurfunktion och inträffar när den 
glomerulära filtreringshastigheten är signifikant lägre eller när urinelimineringen är blockerad. 
Koncentrationen av kreatinin är en bättre indikator på njurfunktionen än urea eller urinsyra eftersom den 
inte påverkas av kost, motion eller hormoner. 

Kreatininhalten har använts i kombination med BUN för att skilja mellan prerenala och renala orsaker till 
förhöjd urea/BUN. 

 

TESTPRINCIP 

i-STAT-systemet använder direkta (outspädda) elektrokemiska metoder. Värden som erhålls med direkta 
metoder kan skilja sig från de som erhålls med indirekta (utspädda) metoder. 1 

Uppmätt: 

Kreatinin (Crea) 

Kreatinin mäts amperometriskt. Det hydrolyseras till kreatin i en reaktion som katalyseras av enzymet 
kreatininamidohydrolas. Kreatin hydrolyseras sedan till sarkosin av kreatinamidinohydrolas. Oxideringen 
av sarkosin katalyseras av sarkosinoxidas och producerar väteperoxid (H2O2). Den fria väteperoxiden 
oxideras vid platinaelektroden och producerar en ström som är proportionell mot provets 
kreatininkoncentration. 
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Nedan visas information om faktorer som påverkar resultaten. Vissa ämnen, exempelvis läkemedel, kan 
påverka analytnivåerna in vivo. 2 Om resultaten inte överensstämmer med den kliniska bedömningen ska 
patientprovet testas på nytt med en annan kassett. 

 
REAGENS 
 
Innehåll 
Varje i-STAT-kassett innehåller en referenselektrod (när potentiometriska givare ingår i 
kassettkonfigurationen), givare för mätning av specifika analyter och en buffrad vattenlösning som 
innehåller kända koncentrationer av analyter och konserveringsmedel. Nedan visas en lista med reaktiva 
ingredienser för i-STAT Creatinine Cartridge: 

Givare Reaktiv ingrediens Biologisk källa Minsta kvantitet 

Crea 

Kreatinin N/A 158,4 μmol/L. 

Kreatinamidinohydrolas Mikrobiell 0,01 IU 

Kreatininamidohydrolas Mikrobiell 0,02 IU 

Sarkosinoxidas Mikrobiell 0,001 IU 

 

Varningar och försiktighetsåtgärder 

• För in vitro-diagnostisk användning 

• Använd INTE kassetterna flera gånger. De är endast avsedda för engångsbruk. 

• Läs mer om varningar och försiktighetsåtgärder i handboken till systemet i-STAT 1. 
 

Förvaringsförhållanden 

• Kylförvaring vid 2−8 ºC (35−46 ºF) till utgångsdatumet. 

• Rumstemperatur vid 18−30 ºC (64−86 ºF). Se kassettförpackningen för rekommenderad hållbarhet. 

 

INSTRUMENT 
 

i-STAT Creatinine Cartridge är avsedd för användning med i-STAT 1 Analyzer REF 04P75-01 (modell 300-G) 
och REF 03P75-06 (modell 300W). 

 

PROVTAGNING OCH -BEREDNING FÖR ANALYS 
 

Provtyper 

Arteriellt, venöst eller kapillärt helblod. 

Provvolym: 65 µL 
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Insamlingsalternativ och tidfönster (tiden från insamling till påfyllning av kassetten) 

Analyt Sprutor Tidfönster Vakuumrör Tidfönster Kapillärrör Tidfönster 

Kreatinin 

Utan antikoagulant 3 minuter Utan antikoagulant 3 minuter Med balanserat 
heparin som 
antikoagulant 
eller 
litiumheparin 
om det är märkt 
för mätning av 
elektrolyter 

3 minuter 

 

Med balanserat heparin 
eller litiumheparin som 
antikoagulant (sprutan 
måste fyllas enligt 
tillverkarens 
rekommendationer) 

• Blanda ordentligt 

innan du fyller på 

kassetten. 

30 minuter Med litiumheparin som 
antikoagulant  

(rören måste fyllas på 
enligt tillverkarens 
rekommendationer) 

• Blanda ordentligt 

innan du fyller på 

kassetten. 

30 minuter 

 

PROCEDUR FÖR KASSETTESTNING 

Varje kassett är förseglad i en folieförpackning som skyddar under förvaringen – använd inte om det har 
gått hål i påsen.  

• Kassetten får inte tas ut ur skyddsförpackningen förrän den håller rumstemperatur (18-30 °C eller 
64-86 °F). För bästa resultat ska både kassetten och analysatorn hålla rumstemperatur.  

• Eftersom kondens på en kall kassett kan förhindra ordentlig kontakt med analysatorn ska du låta 
kylda kassetter nå rumstemperatur innan du använder dem, 5 minuter för en enda kassett och 
1 timme för en hel låda.  

• Använd kassetten omedelbart efter att du tagit ut den ur skyddsförpackningen. Långvarig 
exponering kan göra att en kassett inte klarar kvalitetskontrollen.  

• Lägg inte tillbaka oöppnade, tidigare kylda kassetter i kylen.  

• Du kan förvara kassetter i rumstemperatur så länge som det står på förpackningen. 
 

Fylla och försegla kassetten (när kassettens temperatur har stabiliserats och blodprovet har tagits) 

1. Placera kassetten på en plan yta. 

2. Blanda provet noggrant. Vänd upp och ned på blodprovsrör med litiumheparin minst 10 gånger. Om 
provet togs med en spruta ska du vända sprutan upp och ned i 5 sekunder och sedan rulla sprutan 
mellan handflatorna (händerna parallella med marken) i 5 sekunder, för att sedan vända och rulla i 
ytterligare 5 sekunder. Blodet i sprutans nav blandas inte, så tryck ut 2 droppar innan du fyller på 
kassetten. Observera att det kan vara svårt att blanda prover ordentligt i en spruta på 1,0 mL.  

3. Fyll på kassetten omedelbart efter blandningen. Rikta sprutans nav eller spetsen på 
överföringsenheten (kapillärrör, pipett eller dispenseringsspets) mot kassettens provbrunn.  

4. Dispensera provet långsamt i provbrunnen tills provet når påfyllningsmärket på kassetten. 
Kassetten är korrekt fylld när provet når märket ”fill to” (fyll hit) och en liten mängd prov finns i 
provbrunnen. Provet ska vara kontinuerligt, inga bubblor eller mellanrum (mer information finns i 
handboken till systemet). 

5. Vik snäpplocket över provbrunnen.  

 

Utföra patientanalys 

1. Tryck på strömknappen för att starta handenheten. 

2. Tryck på 2 för i-STAT Cartridge. 

3. Följ instruktionerna på handenheten.  

4. Skanna partinumret på kassettförpackningen.  

5. Fortsätt med normala rutiner för att förbereda provet, fylla på och sedan försegla kassetten. 

6. Tryck in den förseglade kassetten i handenhetens port tills den klickar på plats. Vänta tills testet är 
färdigt. 

7. Granska resultaten. 
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Mer information om kassettestning finns i handboken till systemet i-STAT 1 på adressen 
www.pointofcare.abbott. 
 

Analystid  

Cirka 130–200 sekunder. 
 

Kvalitetskontroll 

Kvalitetskontrollprogrammet i-STAT består av fyra delar, och systemet är utformat för att minska risken 
för fel: 

1. En serie automatiska kvalitetsmätningar online som övervakar givare, flödesteknik och instrument 
varje gång ett test utförs. 

2. En serie automatiska procedurkontroller online som övervakar användaren varje gång ett test 
utförs. 

3. Det finns flytande material för att verifiera prestandan hos ett parti kassetter när de först tas emot 
eller när förvaringsförhållandena är tveksamma. Att utföra den här proceduren är inte en 
systeminstruktion från tillverkaren.  

4. Traditionella kvalitetskontrollmätningar som verifierar instrumentet med hjälp av en oberoende 
enhet som simulerar de elektrokemiska givarnas egenskaper på ett sätt som betonar instrumentets 
prestandaegenskaper. 

 

Mer information om kvalitetskontroll finns i handboken till systemet i-STAT 1 på adressen 
www.pointofcare.abbott. 
 

Kalibreringsverifiering 

Kalibreringsverifiering är en procedur som är avsedd att verifiera resultatens noggrannhet över hela 
mätområdet för ett test. Att utföra den här proceduren är inte en systeminstruktion från tillverkaren. Däremot 
kan det krävas av tillsynsmyndigheter eller godkännandeorgan. Satsen för kalibreringsverifiering innehåller 
fem nivåer, du kan verifiera mätområdet med den lägsta, högsta och den medelhöga nivån. 

 

FÖRVÄNTADE VÄRDEN 
 

TEST ENHETER * 
RAPPORTERBART 

INTERVALL 

REFERENSINTERVALL 

arteriellt venöst 

UPPMÄTT    

Crea 
mg/dL 0,2−20,0 0,6−1,3 3  

µmol/L 18−1768 53−115 

* i-STAT-systemet kan konfigureras med önskade enheter. (Se Enhetsomvandling nedan.) 
 

Enhetsomvandling  

 Kreatinin (Crea): Om du vill omvandla mg/dL till μmol/L multiplicerar du mg/dL-värdet med 88,4. 
 

Referensområdena ovan som programmerats i analysatorn är avsedda att användas som riktlinjer när 
resultaten ska tolkas. Eftersom referensområdena kan variera beroende på demografiska faktorer som 
ålder, kön och arv bör referensområden fastställas för den testade populationen. 
 

METROLOGISK SPÅRBARHET 
 

Den uppmätta analyten i i-STAT Crea Cartridge kan spåras till följande referensmaterial eller metoder.  
i-STAT-systemets kontroller och material för kalibreringsverifiering är enbart validerade för användning med 
i-STAT-systemet och de tilldelade värdena kanske inte är kommutativa med andra metoder.  
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Kreatinin (Crea) 
i-STAT-systemets test för kreatinin mäter kreatininkoncentrationen i plasmafraktionen av arteriellt, venöst 
eller kapillärt helblod (dimension μmol L-1) för in vitro-diagnostisk användning. De kreatininvärden som 
tilldelats i-STAT-systemets kontroller och material för kalibreringsverifiering kan spåras till U.S. National 
Institute of Standards and Technology (NIST) standardreferensmaterial SRM967. 

 

Mer information om metrologisk spårbarhet finns hos Abbott Point of Care Inc. 

 
PRESTANDAEGENSKAPER 
 

De typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in på vårdinrättningar av 
sjukvårdspersonal som utbildats i användningen av i-STAT-systemet och jämförelsemetoderna. Den 
kliniska omgivningen kan variera och i vissa situationer kan det krävas andra prestandaegenskaper för att 
bedöma status hos njurfunktionen (exempelvis läkemedelsdosering, användning av intravenös 
kontrastvätska och öppenvård). Om vårdinrättningen bedömer det som nödvändigt ska prestandadata 
erhållas i specifika kliniska situationer för att säkerställa att patienternas behov uppfylls. 
 

Noggrannhet 

Noggrannhetsdata har samlats in på flera platser och testats enligt följande: Dubbletter av varje 
kontrollvätska testades på morgonen och på eftermiddagen i fem dagar vilket gav totalt 20 replikat. Den 
genomsnittliga statistiken visas nedan. 
 

Test Enheter 
Vattenbaserad 

kontroll Medelvärde 
SD 

(standardavvikelse) 

CV (%) 
[variations-  

koefficient (%)] 

Crea mg/dL Nivå 1 
Nivå 3 

4,33 
0,81 

0,131 
0,039 

3,0 
4,8 

 

 

Metodjämförelse 

Metodjämförelsedata har samlats in enligt CLSI-riktlinjen EP9-A. 4  
 

Demingregressionsanalys 5
 utfördes på det första replikatet i varje provuppsättning. I 

metodjämförelsetabellen är n antalet prover i datauppsättningen, Sxx och Syy avser feluppskattningar 
baserat på dubbletterna i jämförelsemetoden respektive i-STAT-metoden, Sy.x är standardfelet för 

uppskattningen och r är korrelationskoefficienten. *  
 

Metodjämförelser varierar mellan olika platser på grund av skillnader i provhanteringen, kalibreringen av 
jämförelsemetoden och andra platsberoende variabler.  

* Här sammanfattas den vanliga varningen som rör användning av regressionsanalys som en påminnelse. För alla 

analyter gäller följande: ”Om data samlas in över ett smalt intervall är uppskattningen av regressionsparametrarna 
relativt oprecis och kan vara partisk. Därför kan de prognoser som görs från uppskattningarna vara felaktiga.” 5 
Korrelationskoefficienten r kan användas som vägledning för att bedöma hur väl intervallet i jämförelsemetoden kan 
motverka det här problemet. En riktlinje är att dataintervallet anses vara tillräckligt för r >0,975. 
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Kreatinin/Crea  
(mg/dL)  

Roche  
Integra 800 

Beckman  
LX20® 

J & J  
Vitros 950 

Dade Dimension 
RxL 

Venösa blodprover insamlade i 
Vacutainer®-rör med litium- eller 
natriumheparin och arteriella 
blodprover, insamlade i 
blodgassprutor, analyserades med 
dubbelprover med i-STAT-systemet.  

En del av varje prov centrifugerades 
och den separerade plasman 
analyserades med 
jämförelsemetoden. 
 

n 30 58 31 36 

Sxx 0,029 0,141 0,04 0,04 

Syy 0,112 0,143 0,12 0,06 

Lutning 0,929 0,960 0,948 0,964 

Intercept 0,237 0,022 0,206 0,100 

Sy.x 0,204 0,261 0,165 0,123 

Xmin 0,4 0,7 0,5 0,5 

Xmax 10,3 20,0 7,2 5,7 

r 0,997 0,996 0,991 0,986 

 

FAKTORER SOM PÅVERKAR RESULTATET 
 

Följande ämnen utvärderades i plasma för relevant analyt vid de testkoncentrationer som rekommenderas 
i CLSI-riktlinjen EP7-A2 6 om inget annat anges. För de ämnen som identifierades som interfererande 
beskrivs störningen. 

 

Ämne 
Testkoncentration 

(mmol/L) 
Analyt 

Interferens 
(Ja/Nej) 

Kommentar 

Acetaldehyd 0,04 7  Crea Nej  

Paracetamol 1,32 Crea Ja Ökade resultatet 

Paracetamol 
(terapeutisk) 

0,132 7  Crea Nej  

Acetylcystein  10,2  Crea Ja Ökade resultatet 

Acetylcystein 
(terapeutisk) 

0,3 8 9  Crea Nej  

Askorbat 0,34 Crea Ja Ökade med upp till 0,3 mg/dL 

Bikarbonat 35,0 Crea Nej  

Bilirubin 0,342 Crea Nej  

Bromid 
(terapeutisk) 

2,5 10 11 12  Crea  
Ja 
 

Ökade resultatet 

Kalciumklorid 5,0 Crea Nej  

Kreatin 0,382 Crea Ja 
Ökade med upp till 0,3 mg/dL.  
I Andra faktorer som påverkar resultatet 
nedan kan du läsa om CO2-beroende  

Dopamin 0,006 Crea Nej  

Formaldehyd 0,133 7  Crea Nej  

β-hydroxibutyrat 6,0 13  Crea Nej  

Glykolsyra 10,0 Crea Ja 
Minskade resultatet Använd en annan 
metod. 

Hydroxiurea 0,92 Crea Ja 
Ökade resultatet. Använd en annan 
metod.  

Laktat 6,6 Crea Nej  

Metyldopa 0,071 Crea Nej  

Natriumtiosulfat 16,7 14  Crea Ja Ökade resultatet 

Pyruvat 0,31 Crea Nej  

Salicylat 4,34 Crea Nej  

Urinsyra 1,4 Crea Nej  
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Graden av interferens kan vara oförutsägbar vid andra koncentrationer än de rapporterade. Det är möjligt 
att det förekommer andra interfererande ämnen än de som testats. 

 

Nedan ges relevanta kommentarer angående interferens av paracetamol, acetylcystein, bromid, 
hydroxiurea och natriumtiosulfat:  

 

• Paracetamol har visat sig interferera med kreatininresultat från i-STAT vid 1,32 mmol/L, en toxisk 
koncentration som anges i CLSI-riktlinjen. Paracetamol vid 0,132 mmol/L, vilket representerar den 
övre änden av det terapeutiska koncentrationsintervallet, har inte visat sig interferera signifikant 
med kreatininresultat från i-STAT. 

• Acetylcystein har testats i två nivåer: den rekommenderade nivån enligt CLSI som är 10,2 mmol/L 
och en koncentration på 0,30 mmol/L. Den senare är 3 gånger den högsta terapeutiska 
plasmakoncentrationen i samband med behandling av paracetamolförgiftning. APOC har inte 
identifierat något terapeutiskt tillstånd som skulle leda till nivåer som överensstämmer med den 
rekommenderade nivån enligt CLSI. Acetylcystein vid en koncentration på 10,2 mmol/L ökade 
kreatininresultatet från i-STAT, medan acetylcystein vid en koncentration på 0,3 mmol/L inte 
interfererade signifikant med kreatininresultatet från i-STAT. 

• Bromid har testats på två nivåer: den rekommenderade nivån enligt CLSI och en terapeutisk 
plasmakoncentration på 2,5 mmol/L. Den senare är den högsta plasmakoncentrationen som 
associeras med halotananestesi där bromid frigörs. APOC har inte identifierat något terapeutiskt 
tillstånd som skulle leda till nivåer som överensstämmer med den rekommenderade nivån enligt 
CLSI. Bromid testat vid koncentrationer på 2,5 och 37,5 mmol/L interfererade med 
kreatininresultatet från i-STAT. 

• Hydroxiurea är en DNA-synteshämmare som används vid behandling av olika former av cancer, 
sickelcellanemi och HIV-infektion. Det här läkemedlet används till att behandla maligniteter som 
melanom, metastatisk äggstockscancer och kronisk myeloisk leukemi. Ämnet används också vid 
behandling av polycytemia vera, trombocytemi och psoriasis. Vid typiska doser från 500 mg till 
2 g/dag kan koncentrationer av hydroxiurea i patientens blod bibehållas vid cirka 100 till 500 
μmol/L. Högre koncentrationer kan observeras strax efter dosering eller vid högre terapeutiska 
doser. 

• Natriumtiosulfat är indicerat för behandling av akut cyanidförgiftning. Journalartikeln med rubriken 
”Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium 
thiosulfate” (Felaktig ökning av klorid och missat förhöjt anjongap vid behandling med 
natriumtiosulfat) indikerade att natriumtiosulfat kan användas vid behandling av kalcifylax, och man 
kom exempelvis fram till följande: ”the highest concentration likely to be seen in plasma [is] after 
infusion of a 12.5 g dose of sodium thiosulfate pentahydrate. Assuming that the 12.5 g dose of 
sodium thiosulfate pentahydrate is distributed in a typical blood volume of 5 L with a hematocrit of 
40%, the peak sodium thiosulfate plasma concentration expected is 16.7 mmol/L.” (den högsta 
koncentrationen som förmodligen ses i plasma är efter infusion av en dos på 12,5 g natriumtiosulfat 
pentahydrat. Förutsatt att dosen på 12,5 g natriumtiosulfat pentahydrat är fördelad i en typisk 
blodvolym på 5 L med en hematokrit på 40 % så är den förväntade högsta plasmakoncentrationen 
av natriumtiosulfat 16,7 mmol/L.) 14  

 

*Det kan förekomma andra interfererande ämnen. Graden av interferens kan vara oförutsägbar vid andra 
koncentrationer än de som anges ovan. 
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ANDRA FAKTORER SOM PÅVERKAR RESULTATET  

 

Faktor Analyt Effekt 

Kreatin Kreatinin 

Det normala intervallet för kreatinkoncentration i plasma är 0,17–0,70 mg/dL 
(13–53 μmol/L) hos män och 0,35–0,93 mg/dL (27–71 μmol/L) hos kvinnor. 7 
Kreatinhalten kan vara förhöjd hos patienter som använder kreatintillskott, har 
muskeltrauma eller andra primära eller sekundära myopatier, som tar statiner 
för reglering av hyperlipidemi eller hos patienter med hypertyreoidism eller en 
sällsynt genetisk defekt i transportproteinet för kreatin. 

CO2-beroende Kreatinin 

Kreatinvärden från i-STAT är koldioxidberoende (CO2) enligt följande:  

För kreatininresultat ≤2,0 mg/dL krävs ingen korrigering för PCO2. 

För kreatininresultat >2,0 mg/dL gäller följande korrigering: 

Korrigerat kreatinin = kreatinin * (1 + 0,0025 * (PCO2 - 40)) 
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SYMBOLFÖRKLARINGAR  
 

Symbol Definition/användning 

 14 dagars förvaring i rumstemperatur vid 18–30 °C. 

 

Använd före eller utgångsdatum. 

Utgångsdatumet, uttryckt som ÅÅÅÅ-MM-DD, anger den sista dagen som 
produkten kan användas. 

 
Tillverkarens partinummer eller batchkod.  
Partinumret eller batchkoden visas bredvid den här symbolen. 

 
Tillräckligt för <n> tester. 

 
Auktoriserad representant för regel- och tillsynsfrågor i EU. 

 

Temperaturgränser.  
Du hittar de övre och nedre temperaturgränserna vid förvaring bredvid de övre 
och nedre armarna. 

 
Katalognummer, listnummer eller referens. 

 
Får ej återanvändas. 

 

Tillverkare. 

 
Läs mer i bruksanvisningen eller systemhandboken. 

 
Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik. 

 
Uppfyller EU-direktivet för in vitro-diagnostiska produkter (98/79/EG). 

 
Endast på förskrivning. 

 

Ytterligare information: Om du vill ha mer produktinformation och teknisk support kan du besöka 
Abbotts webbplats på adressen www.pointofcare.abbott. 

 

 

 

 

 

 

http://www.pointofcare.abbott/
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