Creatinina PAP FS*

Reactivo para la determinacion
en equipos fotométricos

Informacion de Pedido

Numero de pedido Contenido del envase

11759 99 10 021 R1 4x 20mL + R2 2x 20 mL
11759 99 10 026 R1 4x 100mL + R2 2x 100 mL
11759 99 10 023 R1 1x 800mL + R2 1x 400 mL
11759 99 10 704 R1 8 x 40mL + R2 8x 20 mL
117599910917 R1 8 x 30mL + R2 8x 15mL

Resumen [1,2]

La creatinina es un producto de desecho excretado por los rifiones
principalmente por la filtracion glomerular. La concentracion de creatinina en
el plasma de un individuo de salud es aproximadamente constante,
independiente la ingesta de agua, ejercicio y la tasa de produccién de orina.
Por lo tanto, valores elevados de creatinina en plasma siempre indican una
excrecion disminuida, p. ej. funcién del riion dafada. El clearance de
creatinina permite una estimacion bastante buena de la tasa de filtracion
glomerular (GFR) qué permite una mejor deteccion de enfermedades del
rifion y la vigilancia de la funcién renal. Para este propoésito la creatinina es
medida simultdneamente en el suero y orina (reunidos en un lapso de
tiempo definido).

Método

Test enzimético colorimétrico

Principio

Se determina la creatinina a través de la siguiente reaccion:

Creatinina + H,O <-S€NNaA 5 Creatina

Creatina + H,O <-Crealinasa s garcosing + Urea
Sarcosina + Oz + Ho0 <-S&rcosina-oxidasa 5, Gjicing + HCHO + H20»
H202+ HTIB + 4-AA <Peroxidasa 5, cojorante de quinona

La absorbancia del colorante rojo que se forma a 545 nm es proporcional a
la concentracion de creatinina en la muestra.

Reactivos

Componentes y concentraciones

R1:  Amortiguador de Good pH 8,1 25 mmol/L
Creatinasa 230 kU/L
Sarcosina oxidasa =10 kU/L
Ascorbato oxidasa 22,5 kU/L
Catalasa > 350 kU/L
HTIB (&cido 2,4,6-triyodo-3-hidroxibenzoico) 2,3 mmol/L

R2:  Amortiguador de Good pH 8,1 25 mmol/L
Creatininasa > 150 kU/L
Peroxidasa 250 kU/L
4-aminoantipirina (4-AA) 2 mmol/L
Hexacianoferrato de potasio 0,18 mmol/L

Almacenamiento y estabilidad del reactivo

Los reactivos son estables hasta el final del mes indicado como fecha de
expiracion, si los reactivos son almacenados entre 2 'y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. jNo congelar los reactivos y protegerlos de la luz!
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In Vitro de creatinina por medio del método PAP en suero o p

lasma u orina

Advertencias y medidas de precaucion

1. El reactivo 2 contiene azida de sodio (0,95 g/L) como preservo. No
ingerir. Evitar el contacto con la piel y las mucosas.

2. Algunos reactivos de la clinica quimica podran ocasionar
interferencias. Evitar la contaminacion y el arrastre. Atencion particular
es oportuno al usar reactivos para mesurar CHDL y CLDL. Es
preciso lavar a fondo todos articulos de consumo después de su
utilizacion con otros tests. En caso de pasos automatizados, refiérase
al manual de uso del sistema para programas especiales.

3. Las altas concentraciones de acido homogentisico en muestras de
orina podrian conducir a resultados falsificados.

4.  Excepcionalmente pueden obtenerse valores errébneos en muestras
de pacientes con gammapatias [9].

5. La N-acetilcisteina (NAC), el acetaminofén, el metamizol y la
medicacién de la fenindiona conducen a resultados falsamente bajos
en muestras de pacientes; la medicacion a base del eltrombopag
conduce a resultados falsamente bajos o elevados en muestras de
pacientes.

6.  Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar todas las
medidas de precaucion necesarias para la manipulacién de reactivos
de laboratorio. Para un correcto diagnéstico, se recomienda evaluar
los resultados segun la historia médica del paciente, los examenes
clinicos, asi como los resultados obtenidos con otros parametros.

7. iUnicamente para el empleo profesional!

Eliminacion de residuos

Obsérvese la normativa legal al respecto.
Preparacion del reactivo

Los reactivos son listos para usar.
Equipo adicional necesario

Solucién de NaCl 9 g/L

Equipo usual de laboratorio

Tipo de muestra

Suero, plasma heparinizado, orina
Estabilidad al alimacenamiento [4]

en suero/plasma: 7 dias entre 4y25°C
3meses a -20°C

en orina: 2 dias entre 20y 25°C
6 dias entre 4y8°C

6 meses a -20°C

Diluir la orina en una proporcién 1 + 9 con agua destilada y multiplicar el
resultado por 10. Diluir los controles TruLab Orina de la misma manera
como las pruebas de pacientes.

iDesechar las muestras contaminadas! jCongelar s6lo una vez!

Procedimiento del Ensayo

Hay disponibles, a peticion, aplicaciones para sist ~ emas automaticos.

Longitud de onda Hg 546 nm
Paso optico lcm
Temperatura 37°C

Método de medida Respecto blanco de reactivo

Blanco de Muestra/
reactivo Calibrador
Muestra/Calibrador - 24 uL
Agua destilada 24 uL -
Reactivo 1 1000 pL 1000 pL
Mezclar e incubar durante 5 minutos, leer la absorbancia (A1), pues afiadir:
Reactivo 2 500 pL 500 pL

Mezclar e incubar durante 5 minutos v leer la absorbancia (A2).

AA = (A2 - 0,672 Al) Muestra/Calibrador

Calculo
Con calibrador

Suero/Plasma

AA Muestra
Creatinina [mg/dL] = — & — xConc. Cal. [mg/dL]
AA Cal.
Orina
AA Muestra
Creatinina [mg/dL]= ~———————— X Conc. Cal. [mg/dL] x 10
AA Cal.

*Fluid Stable = liquido estable




Aclaramiento de creatinina  [mL/min/1,73 m?] [6]
_ mg Creatinina /100 mL Orina x mL Orina
mg Creatinina /100 mL Suero x min periodo del colectivo de las orinas

El aclaramiento calculado de creatinina se refiere a la superficie corporal
media de un adulto que asciende a 1,73 m2.

Factor de conversion
Creatinina [mg/dL] x 88,4 = Creatinina [umol/L]

Calibradores y controles

Para la calibraciéon de sistemas fotométricos automaticos se recomienda
utilizar el calibrador DiaSys TruCal U. Los valores de calibracion son
trazables al material de referencia estandar NIST utilizando SRM 967 nivel
1y 2y asi se trazan en la GC-IDMS (gas chromatography-isotope dilution
mass spectrometry). Puede utilizarse alternativamente Estandar de
Creatinina FS para calibrar. Para el control interno de calidad deben
utilizarse los controles DiaSys TruLab N y P o el TruLab Orina. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener
valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Tamafio del envase

TruCal U 59100 99 10 063 20 X 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL

TruLab N 59000 99 10 062 20 X 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL

TruLab P 59050 99 10 062 20 X 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

TruLab Orina Nivel 1 59170 99 10 062 20 X 5mL
5917099 10 061 6 X 5mL

TruLab Orina Nivel 2 59180 99 10 062 20 x 5mL
59180 99 10 061 6 X 5mL

Estandar de Creatinina FS 11700 99 10 030 6 X 3mL

Caracteristicas

Rango de medida

El test es adecuado para medir concentraciones de creatinina de
0,03 - 160 mg/dL (2,65 — 14144 pmol/L). EIl limite superior del rango de
medida depende de la linealidad fotométrica del analizador y puede variar.
Si se sobrepasan estos valores, se recomienda diluir las muestras en una
proporcion 1+ 1 con solucién de NaCl (9 g/L) y multiplicar por 2 el
resultado.

Interferencias

No aparecen interferencias con acido ascorbico en cantidades de hasta
25 mg/dL, con bilirrubina en cantidades de hasta 20 mg/dL, con
hemoglobina en cantidades de hasta 400 mg/dL, y con lipidemia de hasta
1500 mg/dL de triglicéridos. A partir de una concentracion de 12 mg/dL
Prolina causa valores incorrectamente elevados. Para mas informacion
sobre interferencias, véase Young DS [8].

Limite de prueba
El limite inferior de prueba es de 0,03 mg/dL (2,65 pmol/L).

Precision
En la serie Valor medio DE Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Muestra 1 0,53 0,01 1,92
Muestra 2 1,33 0,02 1,27
Muestra 3 8,79 0,04 0,49
De un dia a otro Valor medio DE Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Muestra 1 0,53 0,02 4,02
Muestra 2 1,10 0,03 3,00
Muestra 3 8,49 0,14 1,63

Comparacion de métodos

En la comparacion de DiaSys Creatinina PAP FS (y) con otro test comercial
(x) se obtuvieron los siguientes resultados con 102 muestras de suero y
plasma de un rango de valores entre 0,4 y 18 mg/dL (35 — 1591 pmol/L) dio
los siguientes resultados:

y =1,02 x — 0,02 mg/dL; r = 1,00

En la comparacion de DiaSys Creatinina PAP FS (y) con otro test comercial
(x) se obtuvieron los siguientes resultados con 29 muestras de orina en un
rango de valores entre 1,4 et 27 mg/dL (124 — 2387 umol/L) dio los
siguientes resultados:

y =1,051 x — 0,08 mg/dL; r = 1,00
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Valores de referencia

Suero/plasma

mg/dL pmol/L
Adultos [3]
Mujeres 0,51-0,95 45 -84
Hombres 0,67 -1,17 59 - 104
Nifios [7]
0 -7 dia(s) 06-1,1 53-97
1 semana — 1 mes 0,3-0,7 27 -62
1 -6 mes(es) 02-04 18 - 35
7 —12 meses 0,2-0,4 18 - 35
1-18 mes(es) 0,2-0,7 18 -62
Primera orina de la mafiana [3]
Mujeres 29 — 226 mg/dL 2,55 — 20,0 mmol/L
Hombres 40 - 278 mg/dL 3,54 — 24,6 mmol/L
Orina de 24 horas [6]
Mujeres 720 — 1510 mg/24h 6 — 13 mmol/24h
Hombres 980 — 2200 mg/24h 9 — 19 mmol/24h

Ratio albumina/creatinina (orina de la mafiana temprana) [10]:
< 30 mg/g creatinina

Clearance de Creatinina [6]
66,3 - 143 mL/min/1,73 m?

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia indicados son
adecuados para sus pacientes y si es necesario, determinar sus propios
valores de referencia.
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