BioMajesty”®

Creatinine PAP FS* (creatinina PAP Fs*)

Informacioén de Pedido

N° de pedido Tamanio del envase
11759 99 10 963 N/ 1800 (R1: 4 x 450, R2: 3 x 600)

11759 99 10 962 N/ 2040 (R1: 6 x 340, R2: 6 x 340)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de creatinina en suero, plasma heparinizado u orina en BioMajesty®
JCA-BM6010/C automatizado.

Resumen

La creatinina, una molécula producida por las células musculares,
es un derivado del metabolismo de la creatina y se excreta por la
orina [1]. Como los rifiones sanos filtran continuamente la creatinina
por via glomerular, su concentracion en la sangre sirve de indicador
de la funcién renal [2]. La determinacién de creatinina se emplea
para evaluar la funcién renal y detectar dafios renales generales,
pero no estad indicada para la deteccidon precoz. Los niveles
plasmaticos o séricos elevados indican un deterioro de la funcién
renal, aunque la edad, el sexo y la masa muscular pueden afectar
a los resultados [1]. La tasa de filtracion glomerular (TFG) es una
medida mas precisa de la funcion renal, ya que una TFG reducida
sefiala una capacidad de filtracion reducida [3]. El célculo del
aclaramiento de creatinina, basado en plasma, suero y una muestra
de orina de 24 horas, permite una evaluacion directa de la filtracién
renal, pero su compleja manipulaciéon puede dar lugar a errores [1].
La actual estrategia recomendada para estimar la TFG es basarse
en férmulas especificas a partir de los valores de creatinina
plasmatica o sérica. La actual guia KDIGO recomienda emplear la
férmula 2021 CKD-EPI o EKFC [4]. Este método se utiliza para
detectar, diagnosticar y clasificar la enfermedad renal y para
monitorizar a los pacientes con insuficiencia renal [1,3,4]. La
enfermedad renal crénica (ERC) es una de las causas mas
frecuentes de deterioro de la funcién renal. Segun las directrices
KDIGO, se diagnostica ERC si el FG estimado se mantiene por
debajo de 60 ml/min/1,73 m? durante un periodo superior a tres
meses [4].

Método

Prueba enzimatica, colorimétrica, por la que la creatinina se
convierte mediante varias enzimas (creatininasa, creatinasa y
sarcosina oxidasa) para producir peroxido de hidrogeno. En una
reaccion final en presencia de 4-aminofenazona, la enzima
peroxidasa cataliza el peréxido de hidrégeno y genera un colorante
rojo de quinona. La cantidad de colorante rojo formado se mide por
el cambio de absorbancia a 545 nm y es proporcional a la cantidad
de creatinina presente en la muestra. [5, 6]

Creatininase
Creatinina + H,O <« » Creatina

Creatinasa
Creatina + H,O « » Sarcosina + Urea

Sarcosina oxidasa

» Glicina + HCHO
+ H20,

Sarcosina + O, + H,0 «

Peroxidasa
H,O, + HTIB + 4-AA « » Colorante de quinona

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

Componentes y Concentraciones

R1:  Amortiguador de pH 8,1 25 mmol/L
Good
Creatinasa > 30 kU/L
Sarcosina oxidasa > 10 kU/L
Ascorbato oxidasa = 2,5 kU/L
Catalasa = 350 kU/L
HTIB (acido 2,4,6-triyodo-3- 2,3 mmol/L
hidroxibenzoico)

R2: Amortiguador de pH 8,1 25 mmol/L
Good
Creatininasa = 150 kU/L
Peroxidasa = 50 kU/L
4-aminoantipirina (4-AA) 2 mmol/L
Hexacianoferrato de potasio 0,18 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracién indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar y proteger de la luz.

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 9 meses hasta la
fecha de caducidad.

Advertencias y Precauciones

1. El reactivo 2 contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel o las
membranas mucosas.

2. Los reactivos contienen material de origen bioldgico. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

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

4. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erroneos en
muestras de pacientes con gammapatias [7].

5. La N-acetilcisteina (NAC), el acetaminofén, el metamizol y la
medicacion 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. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracion
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

7. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

8. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los examenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

9. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulaciéon de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminacion de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacion segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo

Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivos.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio
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Espécimen

Suero humano, plasma heparinizado o orina

Utilice uUnicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.
Estabilidad en suero/plasma [8]:

7 dias de 4a25°C
3 meses a -20 °C

Estabilidad en orina [8]:

2 dias de 20a25°C
6 dias de 4a8°C
6 meses a -20 °C

Congelar so6lo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibracién. Los valores
del calibrador para el método compensado son trazables al material
de referencia estandar NIST (National Institute for Standardization)
utilizando SRM 967 nivel 1y 2y asi se trazan en la GC-IDMS (gas
chromatography-isotope dilution mass spectrometry). Utilizar
TruLab Ny P o TruLab Orina Nivel 1 y Nivel 2 (TruLab Urine Level
1/2) de DiaSys para el control de calidad interno. Todos los valores
del ensayo de los controles son trazables al sistema
reactivo/calibrador de DiaSys.El control de calidad debe realizarse
después de la calibracion. Los intervalos y limites de control deben
adaptarse a los requisitos individuales de cada laboratorio. Los
resultados deben estar dentro de los rangos definidos. Siga los
requisitos y directrices legales pertinentes. Cada laboratorio
deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener valores
fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacién

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 Urine Level 1 5917099 10 062 20 x 5mL
5917099 10 061 6 x 5mL

TruLab Urine Level 2 59180 99 10 062 20 x 5mL
5918099 10 061 6 x 5mL

Caracteristicas

Suero/Plasma

Rango de medicién a 30 mg/dL, la linealidad se da dentro de
+5%.

En caso de actividades mas elevadas, medir los especimenes
otra vez después de una dilucion manual con solucion de
NaCl (9 g/L) o por la funcién de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 0,02 mg/dL

Estabilidad en el analizador 6 semanas

Estabilidad de la calibracion 6 semanas

Interferencia por Interferencias | Concentracion
< 10% hasta del analito

[mg/dL]

Acido ascérbico 27 mg/dL 0,724

Bilirrubina (conjugada) 18 mg/dL 1,49

Bilirrubina (no conjugada) 24 mg/dL 0,735

Creatina 40 mg/dL 1,08

Hemolisis 500 mg/dL 0,730

Lipemia (triglicéridos) 1700 mg/dL 1,11

Prolina 12 mg/dL 1,10

Para mas informacion sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [10-12].
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Precision

Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [mg/dL] 0,654 1,24 7,13

CV [%] 0,936 1,32 0,926

Dia a dia (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [mg/dL] 0,649 1,85 6,44

CV [%] 1,67 1,51 1,77

Comparacion de métodos (n=100)

Test x Creatinina PAP competidora
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Testy DiaSys Creatinina PAP FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Pendiente 0,993

Interseccion 0,039 mg/dL

Coeficiente de correlacion | 0,999

Orina

Rango de mediciéon a 300 mg/dL, la linealidad se da dentro de
£5%.

En caso de actividades mas elevadas, medir los especimenes
otra vez después de una dilucion manual con soluciéon de NaCl
(9 g/L) o por la funcién de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 0,2 mg/dL

Estabilidad en el analizador 15 semanas

Estabilidad de la calibracion 15 semanas

Precision

Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [mg/dL] 51,3 59,2 114

CV [%] 1,29 1,42 1,36

Dia a dia (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [mg/dL] 50,6 60,2 115

CV [%] 2,31 1,79 1,50

Comparacién de métodos (n=100)

Test x Creatinina PAP competidora
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Testy DiaSys Creatinina PAP FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Pendiente 1,02

Interseccion 0,690 mg/dL

Coeficiente de correlacion | 0,998

** Concentracion mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

Calculo
Aclaramiento de Creatinina [mL/min/1,73 m?] [9]

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 al promedio de
superficie corporal de un adulto (1,73 m?).

Factor de Conversion
Creatinina [mg/dL] x 88,4 = Creatinina [umol/L]
Creatinina [mg/dL] x 0,0884 = Creatinina [mmol/L]
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Valores de Referencia
Suero/Plasma

mg/dL umol/L
Adultos [13]
Mujeres 0,51 -0,95 45 -84
Hombres 0,67 - 1,17 59 - 104
Nifos [14]
0 — 21 dia(s) 0,26 — 1,01 22-90
2 meses — < 3 afos 0,15-0,39 11-34
3 — <7 afos 0,24 - 0,48 21-42
7 — <11 afios 0,32-0,64 28 - 57
11 — < 15 afos 0,42 - 0,81 37-72

Orina
Primera orina de la maiana [13]

Mujeres
Hombres

2,55 — 20,0 mmol/L
3,54 — 24,6 mmol/L

29 — 226 mg/dL
40 — 278 mg/dL

Orina de 24 horas [9]

Mujeres
Hombres

6 — 13 mmol/24h
9 — 19 mmol/24h

720 — 1510 mg/24h
980 — 2200 mg/24h

Ratio albuminalcreatinina (orina de la mafiana temprana)

[15]:

< 30 mg/g Creatinina

Clearance de Creatinina [9]

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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* Fluid Stable = Liquido Estable
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Creatinine PAP FS

Chemistry code 10 175

Application for serum, plasma and urine samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and
does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions

Endpoint method

R1 volume 80

R2e volume 0

R2 volume 40

R1 diluent vol 0

R2e diluent vol 0

R2 diluent vol 0

Sample vol (S) 2

Sample vol (U) 2

Reagent 1 mix weak

Reagent 2e mix weak

Reagent 2 mix weak

Reaction time 10

Sub-analy. Conditions

Name CREAP

Digits 2

M-wave L. 545

S-wave.L 694

Analy.mthd. EPA

Calc.mthd. STD

Qualit. judge No

Analysis Test Condition Setting (M)

Sample Type Serum _ Urine /
Urine control

Reac. sample vol. 2 2

Diluent method No dil With dil

Undil. sample vol. 0 5

Diluent volume 0 45

Diluent position 0 0

Re.absorb (u) 9.999
Re. Absorb (d) -9.999
Calculation Method Setting
M-DET.P.| 0
M-DET.P.m 41
M-DET.P.n 42
S-DET.P.p 17
S-DET.P.r 18
Check D.P.1. 0
Limit value 0.003
Variance 10
Reac.type Inc
Reaction Rate Method

Cycle 2
Factor 2
E2 corre Not Do
Blank (u) 9.999
Blank (d) -9.999
Sample (u) 9.999
Sample (d) -9.999
Standards Setting

FV #
BLKH 9.999
BLK L -9.999
STDH 9.999
STDL -9.999

# entered by user

Application BioMajesty JCA-BM6010/C
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