CREATININA AUTOMAGAO

METODO:
Cinético colorimétrico (Jaffé).

FINALIDADE:
Reagentes para a determinagdo quantitativa cinética de Creatinina presente no soro,
plasma ou urina. Somente para uso diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO:

A creatinina forma em meio alcalino um complexo de cor vermelho - amarelado com
o acido picrico. A absorbancia deste complexo é proporcional a concentragdo de
creatinina na amostra.

Creatinina + Acido Picrico — Picrato de creatinina

SIGNIFICADO CLINICO:

A concentragdo de creatinina sérica e a excregdo de creatinina urindria estdo
aumentadas significativamente pela necrose muscular esquelética ou atrofia, ou seja,
traumas, distrofias musculares progressivamente rapidas, poliomielite, esclerose
lateral amiotrdfica, amiotonia congénita, dermatomiosite, miastenia grave e fome.
Encontra-se aumentada também com o hipertireoidismo, acidose diabética e
puerpério. Ela é utilizada como indice de fungdo renal devido a constéancia da formagéao
e excregdo da creatinina. Por virtude de sua relativa independéncia a fatores como
dieta (ingestdo de proteina), grau de hidratagdo e do metabolismo de proteinas, a
creatinina plasmatica é um teste de triagem mais confidvel ou indice de fungdo renal
do que a uréia. Ela tende a aumentar mais lentamente que a uréia na doenga renal
mas também diminui mais lentamente com a hemodidlise.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 25°C.

RGT 1- Reagente 1: Hidréxido de sodio > 6 g/L.
RGT 2- Reagente 2: Acido Picrico > 3 g/L
STD- Padréo: Creatinina 3 mg/dL, azida sddica 0,5 g/L, HCI 0,02N

PRECAUGOES:

e Como ndo se pode assegurar que amostras biolégicas e soros controle n&o
transmitem infecgdes, recomenda-se manusea-los de acordo com as instrugdes de
biosseguranga.

e Cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na manipulagdo dos
reagentes.

O RGT 1 e o STD séo corrosivos e podem produzir queimaduras. O STD possui azida
sodica. Deve-se tomar cuidado para evitar a ingestdo ou contato com os olhos, pele
ou mucosas. Se em contato, lavar imediatamente com bastante dgua e procurar
auxilio médico.

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagbes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo
ambiental.

e Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparag&o aos beneficios proporcionados pelo uso. A analise de risco foi realizada
de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em consideragéo a
atual informagéo de registro.

PREPARO DO REAGENTE DE USO:
Misturar 1 parte do RGT 2 com 4 partes do RGT 1. Conservar em frasco plastico.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estaveis até o vencimento da data de validade impressa no rétulo,
quando armazenados entre 2 e 25°C. O reagente de uso é estavel por 1 més entre 2
e 25°C protegido de luz forte.

TRANSPORTE:
N&o existem condigdes especiais para o transporte do produto.

TERMOS E CONDICﬁES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

AMOSTRA BIOLOGICA:

SORO, PLASMA (heparina, EDTA, Fluoreto, Oxalato e Citrato) E URINA.

No soro ou plasma, o analito é estavel por 7 dias a 2° - 8°C ou por um periodo maior
a -20°C. Na urina, é estavel por 4 dias a 2° - 8°C. Amostras congeladas que
apresentarem material particulado, turbidez ou hemolise ndo devem ser usadas.
Nao usar amostras turvas, hemolisadas ou ictéricas.

O transporte da amostra bioldgica, quando necesséario, deve ser feito pela rota mais
direta e evitando sua chegada nos finais de semana e feriados no local de destino. A
amostra bioldgica deve ser acondicionada em recipiente hermeticamente fechado, em
seguida embalada de forma a manté-la em temperatura recomendada (2 a 8°C) desde
o remetente até a entrega ao destinatario. Esta amostra deve ser identificada com o
simbolo de amostra biolégica.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
e Fotémetro UV/VIS

* Pipetas

¢ Banho ou incubador

« Crondmetro.

PROCEDIMENTOS DO TESTE:

O Departamento de Servigos Associados da In Vitro Diagnostica disponibilizara
protocolos de aplicagdo quando estes forem solicitados.

Soro e Plasma: N3o é necessario pré-tratamento da amostra.

Urina: Amostra de 24 horas - medir o volume da urina, tomar uma aliquota e preparar
uma diluigdo 1:25 com &gua destilada. Multiplicar o resultado final por 25.

Para a depuragdo: Antes de iniciar o exame, solicitar ao paciente que esvazie a bexiga
completamente. Administrar-lhe 2 copos de dgua e marcar 2 horas.

Durante qualquer momento, colher uma amostra de sangue. Apds 2 horas, coletar
toda a urina, medindo o volume e dividindo-o por 120 para obter o valor do VM
(volume/minuto).

Comprimento de Onda: 510 nm

Caminho Otico: 1 cm

Temperatura: 37°C;

Tipo de reagdo: Tempo Fixo;

Unidade: mg/dL;

Diregao da reagdo: Crescente;

Casas decimais: 2;

Calibragdo: Utilizar o STD que acompanha o kit ou um calibrador protéico
comercialmente disponivel;

Volume de amostra/reagente: Verificar o volume minimo de amostra/reagente
aceito pelo equipamento de automagdo que sera utilizado. A propor¢do de volume
serd de 1 parte de amostra e 10 partes do reagente de uso;

Exemplo: Para um volume de reagente de 200 uL programar um volume de amostra
de 20 plL.

Lag Time: 30 seg;

Tempo de incubagdo: 120 seg.;

Linearidade: 10 mg/dL;

CALCULO:
O equipamento utilizado realizara o calculo automatico da concentragdo de creatinina
no soro, no plasma.

Para urina:

24 horas:

Creatinina mg/dL = Concentragdo fornecida pelo equipamento x 25
Creatinina na urina mg/24horas = (mg/dL x Volume-mL) / 100
Creatinina mg/kg/24horas = (mg/24horas)/peso paciente

Depuragao:

Depuragdo (mL/min) = (U / S) x VM

U= Creatinina na urina

S= Creatinina no soro

VM= Volume / minuto

A depuragdo devera ser corrigida para a superficie corporal do paciente, que é obtida
através do normograma que correlaciona peso-altura. Multiplicar o valor da depuragdo
por 1,73 e dividir pela superficie corporal do paciente.

Exemplo:

Creatinina na urina (mg/dL) = 115

Creatinina no soro (mg/dL) = 0,85

Volume de 2 horas = 150 mL

Volume/minuto = 1,25

Depuragdo (mL/min) = (115 / 0,85) x 1,25 = 169,1 mL/min

Peso = 70 kg

Altura = 170 cm

Superficie corporal = 1,81 cm?

Depuragdo (mL/min/1,73 m?) = (169,1 x 1,73) / 1,81 = 162 mL/min/1,73 m?

RECUPERAGAO EM SOROS CONTROLE:

Soro Controle Valor alvo, Média do valor Recuperagao,
mg/dL recuperado %
Soro 1 1,67 1,77 106%
Soro 2 4,86 4,93 101%

LINEARIDADE:

O teste é linear até a concentragdo de 10 mg/dL. Para valores maiores diluir a amostra
com &gua destilada, efetuar nova determinagdo e multiplicar o valor obtido pelo fator
de diluigdo empregado.

VALORES DE REFERENCIA:

Amostra
Soro: 0,4 a 1,4 mg/dL
Mulher 16 a 22 mg/kg/24h
Urina: Homem: 21 a 26 mg/kg/24h
Depuracdo: 95 a 131 mL/minuto/ 1,73 m2.
INTERFERENCIAS:

O aumento da creatinnina pode ocorrer devido a piruvato, acido Urico, frutose,
guanidina, hidantoina, dacido ascoérbico, algumas cefalosporinas. Trimetoprim,
cimetidina, quinina, quinidina, procainamida reduzem a depuragdo da creatinina.
Durante a gravidez e apds exercicios fisicos pode ocorrer aumento da depuragdo.
(Clin. Chem 1975; 21:1D-432 D).

REPETIBILIDADE REPRODUTIBILIDADE
N MEDIA DP CV% N MEDIA DP CV%
| Valor baixo 5 1,62 0,04 2,3 15 1,63 0,08 4,9
[ valor alto 5 4,95 0,07 | 1,36 15 4,78 0,31 6,5

COMPARAGAO DE METODOS:
O teste de Creatinina foi comparado a um método de creatinina comercialmente
disponivel. Soro controle, bem como 106 amostras de pacientes foram utilizados na
comparagdo. Os resultados foram avaliados por um componente principal de analise
e também por um modelo de regressdo ndo paramétrica de acordo com Bablok &
Passing. A regresséo linear obtida pode ser descrita como:

r=0.999, Y= 1.024* X -0.005
Ambos os métodos mostraram boa concordancia e nenhum desvio significante foi
observado em alguma amostra especifica.
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CONTROLE DE QUALIDADE:
Todo soro controle contendo valores determinados por este método para a Creatinina
pode ser empregado. Recomendamos o uso de nossos soros controle HUMATROL e/ou

SERODOS.

APRESENTACAO DO KIT:
Cat. N° Reagente Volume (mL) N° Teste
RGT 1 1 x 200
030 RGT 2 1 x50 250
STD 1x10
RGT 1 2 x 500
030-Q RGT 2 1 x 250 1250
STD 1 x50

DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de ddvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

N.°© DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catalogo
Toxico

Consultar Instrugdo de Uso

Hio]-mod

LOT NUmero do lote
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