CREATININE

COD 21502 5x60 mL +5x 60 mL COD 23502 5x20mL +5x20mL

Unicamente para utilizagao in vitro no laboratério clinico

BioSystems
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CREATININA
JAFFE COMPENSADO

UTILIZAGAO PREVISTA

Reagente para medir a concentragdo de creatinina no soro, plasma ou urina humana. Os valores
obtidos s&o uteis no diagnéstico e no tratamento de doengas renais.

Este reagente deve ser utilizado nos analisadores BA da BioSystems ou noutro analisador de
caracteristicas similares.

SIGNIFICADO CLINICO

A creatinina é o produto final do catabolismo da creatina (ou fosfocreatina). A quantidade
produzida didriamente esta relacionada com a massa muscular. A creatinina filtra liviemente por
o glomérulo (pequenas quantidades sdo reabsorvidas e tambem excretadas por os tubulos
renais).

A medicao da creatinina tem utilidade quase exclusivamente para a evoluagéo da fungéo renal
(perfusao renal alterada, percas da fungéo das nefronas) e na monitorizagao da dialise renal’2.

O diagnéstico clinico ndo deve ser realizado considerando unicamente os resultados de um
ensaio e deve incluir os dados clinicos e laboratoriais.

FUNDAMENTO DO METODO

A creatinina presente na amostra reage com o picrato em meio alcalino, originando um complexo
colorido (método de Jaffé). Mede-se a velocidade de formagdo de tal complexo em periodos
iniciais curtos, para se reduzir a interferéncia de outros compostos®. As amostras de soro e
plasma contém proteinas que reagem de forma n&@o especifica; no entanto, os resultados podem
ser corrigidos diminuindo um valor fixo. A utilizagéo desta correcgéo é conhecida como método
de Jaffé compensado®S.

iNDICE
COD 21502 COD 23502
A Reagente 5x60mL 5x20mL
B.  Reagente 5x60mL 5x20mL
COMPOSIGAO

A. Reagente: Hidroxido de sddio 0,4 mol/L, detergente.
ATENGAO: H315: Provoca irritagéo cuténea. H319: Provoca irritagdo ocular grave. P280:
Usar luvas de proteccdo/vestuario de protecgdo/protecgdo ocular/protec¢do  facial.
P305+P351+P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se
tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. P332+P313: Em caso de irritagdo cuténea:
consulte um médico.

B. Reagente: Acido picrico 25 mmol/L.

Para mais adverténcias e precaugdes, ver a ficha de dados de seguranga do produto (SDS).

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Armazenar a 2-30°C.

Depois de abertos, os componentes sdo estaveis até a data de validade indicada no rétulo, se
forem guardados perfeitamente fechados e for evitada a contaminagéo durante a utilizagao.
Sobre a estabilidade na tabela: Os reagentes abertos e conservados no compartimento
refrigerado do analisador sdo estaveis durante 30 dias.

Sinais de degradagéo: Reagentes. RA é uma solugéo de NaOH com elevada concentragdo. Em
algumas condigdes de armazenamento (ou seja, a uma temperatura inferior & indicada) pode
surgir um precipitado no frasco que nao afetara o desempenho do reagente e que desaparecera
com uma ligeira rotagdo do frasco antes de realizar a andlise. RB, Presenca de material
particulado, turbidez. Absorvancia do branco acima do limite indicado nos "Parametros de
Teste".

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

Calibrador de Bioquimica (BioSystems cdd. 18011) ou Calibrador de Bioquimica Humano
(BioSystems cod. 18044).

PREPARAGAO DOS REAGENTES

Os reagentes estéo prontos para utilizaggo.

AMOSTRAS

Soro, plasma e urina, recolhidos mediante procedimentos standard. Os anticoagulantes como a
heparina, EDTA, oxalato ou fluoreto, ndo interferem.
A creatininanas amostras é estavel 24 horas a 2-8°C.

CALIBRAGAO

Todos os dias deve ser realizado um branco de reagente e uma calibragem pelo menos a cada 9 dias,
depois de uma mudanga de lote de reagente ou quando os procedimentos de controlo de qualidade o
exigirem.

CONTROLO DE QUALIDADE

Recomenda-se 0 uso dos Soros Controlo Bioguimica niveis | (cod. 18005, cdd. 18009 e cod.
18042) e Il (cod. 18007, cod. 18010 e cod. 18043) e Urina Controlo de Bioquimica (cod. 18054 e
cod. 18066) para verificar a exatidao do procedimento de medig&o.

Cada laboratério deve definir o seu préprio programa de controlo de qualidade interna e os
procedimentos para as agdes corretoras se 0s resultados de controlo ndo estiverem dentro dos
limites aceitaveis.

VALORES DE REFERENCIA
Soro e plasma’:
Homens: 0,7-1,2mg/dL = 62 - 106 umol/L
Mulheres: ~ 0,5-0,9 mg/dL = 44 - 80 pmol/L
Urinat:
Homens: 14 - 26 mg/kg/24-h = 124 - 230 umol/kg/24-h
Mulheres: 11 - 20 mg/kg/24-h = 97 - 177 umollkg/24-h

Estes valores ddo-se Uinicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratério estabeleca os
seus proprios intervalos de referéncia.
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CARACTERISTICAS METROLOGICAS
As caracteristicas metrologicas descritas seguidamente foram obtidas com um analisador BA400
e seguindo as diretrizes Instituto de Normas Clinicas e de Laboratério (Clinical & Laboratory
Standards Institute, CLSI).
— Limite de detegéo: 0,04 mg/dL = 3,55 pumol/L.
— Limite de linearidade: 20 mg/dL = 1768 umol/L.
— Preciséo:

Soro Concentragao média

Repetibilidade (CV) No laboratorio (CV)

1,06 mg/dL = 94 umol/L 32% 48%
3,16 mg/dL = 280 umol/L 12% 22%

Urina. Concentragéo média Repetibilidade (CV) No laboratorio (CV)

142 mg/dL = 12525 pmol/L 0.8% 11%
284 mg/dL = 25050 umol/L 0,6 % 12%

— Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferengas
significativas quando sdo comparados com reagentes de referéncia. A informagdo das
experiéncias comparativas esta disponivel a pedido.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

— Interferéncias: a bilirrubina (até 10 mg/dL), a hemdlise (hemoglobina até 1000 mg/dL), a
lipemia (triglicéridos até 200 mg/dL) e as proteinas e os corpos ceténicos ndo interferem. A
elevada concentragdo de compostos redutores pode interferir. Outros farmacos e substancias
podem interferirs.

NOTAS

Para a medic&o no soro ou plasma, introduzir um valor corretivo para a reagéo de proteinas ndo
especificas como fator na equagédo do instrumento y = ax + b, em que a= 1,0 e b = -0,37 (mg/dL)
oua=1,0eb=-33(umol/L)5s.
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PARAMETROS DE ENSAIO: (Nota 1).

Estes reagentes podem ser utilizados na maior parte dos analisadores automaticos. Em muitos
deles, as instrugdes especificas aplicaveis estdo disponiveis a pedido.

R1: utilizar o reagente A, R2: utilizar o reagente B.

BA200 BA400
GERAL
Nome CREATININE CREATININE
Nome abreviado CREA CREA

Tipo de amostra
Modo de andlise

soro / plasma / urina
tempo fixo bi-reagente

soro / plasma / urina
tempo fixo mono-reagente

Unidade mg/dL mg/dL
Decimais 2 2
Tipo de reagéo crescente crescente
PROCEDIMENTO
Modo de leitura monocromatica monocromatica
Filtro principal 505 505
Filtro de referéncia - -
Amostra 20 30
Vol. R1 100 150
Vol. R2 100 150
Leitura 1 (ciclo) 20 40
Leitura 2 (ciclo) 24 47
Fator de pré-diluigdo -/-150 -/-150
CALIBRAGEM E BRANCO

Tipo de branco agua destilada 4gua destilada
Modo de calibragem calibrador experimental calibrador experimental
Numero de calibradores 1 1

Curva de calibragem

OPGOES

Limite de absorgéo do branco 0,350 0,350
Limite do branco cinético
Limite de linearidade
Substrato consumido

20/20/1000 20/20/1000
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