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Creatinine FS* (Créatinine FS*) 
Présentation 
Référence Composition du kit  
1 1711 99 10 021 R1 5 x 20 mL  + R2  1 x 25 mL 
1 1711 99 10 026 R1 5 x 80 mL  + R2 1 x 100 mL 
1 1711 99 10 023 R1 1 x 800 mL + R2 1 x 200 mL 
1 1711 99 10 704 R1 8 x 50 mL + R2 8 x 12,5 mL 
1 1711 99 10 917 R1 8 x 60 mL + R2 8 x 15 mL 
 

  

Kits pour usage avec des applications DiaSys de type CE. 
  

Emploi Prévu 
Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de la 
créatinine dans le sérum humain, le plasma recueilli sur héparine ou 
l'urine sur systèmes photométriques automatisés. 
  

Intérêt Clinique  
La créatinine, une molécule produite par les cellules musculaires, 
est un co-produit du métabolisme de la créatine et est excrété par 
l'urine [1]. Comme les reins sains filtrent en continu la créatinine par 
voie glomérulaire, sa concentration dans le sang sert d'indicateur de 
la fonction rénale [2]. Le dosage de la créatinine est utile pour 
évaluer la fonction rénale et détecter des lésions rénales générales, 
mais il n'est pas censé permettre une détection précoce. Des 
valeurs plasmatiques ou sériques élevées indiquent une fonction 
rénale réduite, l'âge, le sexe et la masse musculaire pouvant 
influencer les résultats [1]. Le débit de filtration glomérulaire (DFG) 
constitue une mesure plus précise de la fonction rénale, une 
diminution du DFG indiquant une réduction de la capacité de 
filtration [3]. Le calcul de la clairance de la créatinine, basé sur des 
dosages de plasma, de sérum et sur un échantillon d'urine de 24 
heures, permet d'évaluer directement la filtration rénale, mais sa 
manipulation complexe peut être source d'erreurs [1]. La stratégie 
actuellement recommandée pour estimer le DFG repose sur des 
formules spécifiques utilisant les valeurs de créatinine plasmatique 
ou sérique. La directive KDIGO actuelle recommande la formule 
2021 CKD-EPI ou EKFC [4]. Cette approche est appliquée pour 
dépister, diagnostiquer et classer les maladies rénales, ainsi que 
pour surveiller les patients présentant des lésions rénales [1,3,4]. La 
maladie rénale chronique (MRC) est l'une des causes les plus 
fréquentes d'altération de la fonction rénale. Selon les directives de 
la KDIGO, un diagnostic de MRC est constaté lorsque le DFG 
estimé reste inférieur à 60 mL/min/1,73 m² sur une période de plus 
de trois mois [4]. 
  

Méthode 
Test cinétique sans déprotéinisation selon la méthode Jaffé 

En solution alcaline, la créatinine réagit avec les ions picrate et 
forme un complexe coloré orange-rouge. La différence d'absorption 
à certains moments au cours de la transformation est 
proportionnelle à la concentration de créatinine dans l'échantillon. 
[5] 
  

Créatinine + Acide picrique ──────► Complexe créatinine-picrate 
  

Réactifs 
Composants et Concentrations 
R1 : Hydroxyde de sodium 0,2 mol/L 
R2 : Acide picrique 20 mmol/L 
 

Conservation et Stabilité 
Les réactifs sont stables jusqu'à la date de péremption indiquée sur 
le coffret, conservés entre +2 °C et +25 °C en évitant toute 
contamination. Ne pas congeler et conserver à l'abri de la lumière. 
  

La stabilité du réactif en flacon ouvert est de 18 mois jusqu'à la date 
de péremption. 
  

Avertissements et Précautions d’Emploi 
1. Les composants contenus dans Créatinine FS sont classés 

comme suit conformément au règlement CE 1272/2008 
(CLP) : 

  

 

 Réactif 1 : Attention. H290 Peut être corrosif pour 
les métaux. H315 Provoque une irritation cutanée. 
H319 Provoque une sévère irritation des yeux. P234 
Conserver uniquement dans l’emballage d'origine. 
P264 Se laver les mains et le visage soigneusement 
après manipulation. P280 Porter des gants de 
protection/des vêtements de protection/un 
équipement de protection des yeux. P302+P352 EN 
CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver 
abondamment à l'eau/au savon. P305+P351+P338 
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer 
avec précaution à l'eau pendant plusieurs minutes. 
Enlever les lentilles de contact si la victime en porte 
et si elles peuvent être facilement enlevées. 
Continuer à rincer. P332+P313 En cas d'irritation 
cutanée : consulter un médecin. P337+P313 Si 
l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin. 
P390 Absorber toute substance répandue pour éviter 
qu'elle attaque les matériaux environnants. 

 Réactif 2 : Attention. H290 Peut être corrosif pour 
les métaux. P234 Conserver uniquement dans 
l’emballage d’origine. P280 Porter des gants de 
protection/des vêtements de protection/un 
équipement de protection des yeux. P390 Absorber 
toute substance répandue pour éviter qu’elle attaque 
les matériaux environnants.  

  

2. Des concentrations élevées d'acide homogentisique dans les 
échantillons d'urine peuvent conduire à des résultats faussés. 

3. Dans de très rares cas, des spécimens de patients souffrant 
de gammapathie peuvent produire des valeurs faussées [6]. 

4. Les médicaments à base d’eltrombopag conduisent aux 
résultats faussement bas ou élevés dans les spécimens de 
patients. 

5. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son 
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le 
fabricant. 

6. Signaler tout incident grave lié au produit au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre où se situe l'utilisateur 
et/ou le patient. 

7. Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre 
les précautions nécessaires pour l’utilisation de réactifs de 
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours 
être exploités en fonction de l’historique médical du patient, 
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur 
d’autres paramètres. 

8. Uniquement à usage professionnel. 
  

Gestion des Déchets 
Se référer aux exigences légales locales en termes de dispositions 
relatives à l'élimination des produits chimiques, conformément à la 
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute 
sécurité. 

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matières 
potentiellement dangereuses au plan biologique. Éliminer les 
déchets conformément aux instructions et procédures de 
laboratoire acceptées. 
  

Préparation du Réactif 
Les réactifs sont prêts à l’emploi. 
  

Matériels Nécessaires 
Équipement général de laboratoire 
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Spécimen 

Sérum humain, plasma recueilli sur héparine ou urine 
  

N’utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le 
prélèvement et la préparation des échantillons. 

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du 
fabricant. 
  

Stabilité dans le sérum/plasma [7] :  
7 jours de +4 à +25 °C  
3 mois  à -20 °C  
    
Stabilité dans l'urine [7] :   
2 jours de +20 à +25 °C  
6 jours de +4 à +8 °C  
6 mois à -20 °C  
 

  

Diluer l’urine 1 + 49 avec de l’eau distillée ; multiplier le résultat par 
50. Diluer les contrôles TruLab Urine de la même manière comme 
on traite les spécimens de patients. 
  

Une seule congélation. Éliminer les échantillons contaminés. 
  

Mode Opératoire 

Longueur d’onde 505/571 nm 
Température +37 °C 
Mesure Cinétique 
Échantillon/Calibrant 5,0 µL 
Réactif 1 80 µL 
Réactif 2 20 µL 
Ajout réactif 2 Cycle 19 (286 s) 
Absorbance Cycle 24/32 (354 s/464 s) 
Calibration Linéaire 

  
 

  

Calcul 
Avec Calibrant 
 

 

Sérum/Plasma 
  

 

Créatinine [mg/dL] = 
ΔA Échantillon 

 

 x Conc. Cal. [mg/dL] 
ΔA Cal. 

  

Urine 
  

 

Créatinine [mg/dL] = 
ΔA Échantillon 

 

 x Conc. Cal. [mg/dL] x 50 
ΔA Cal. 

  

 

Créatinine Clairance [mL/min/1,73 m2] [8] 
 

 

  

 

=  
mg Créatinine/ 100 mL Urine x mL Urine 

mg Créatinine/ 100 mL Sérum x min Période du recueil des 
urines                                                      

  

La clairance calculée se réfère à la superficie corporelle moyenne 
d’un adulte (1,73 m2). 
  

Facteur de Conversion 
Créatinine [mg/dL] x 88,4 = Créatinine [µmol/L] 
Créatinine [mg/dL] x 0,0884 = Créatinine [mmol/L] 
  
 

  

Calibrants et Contrôles 
TruCal U de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les 
valeurs du calibrant pour la méthode compensée sont établies par 
rapport au matériel de référence standard du NIST (National 
Institute for Standardization) SRM 967 niveau 1 et 2 et ainsi à la GC-
IDMS (gas chromatography-isotope dilution mass spectrometry). 
Standard Créatinine FS (Creatinine Standard FS) peut être 
également utilisé pour calibrer. Utiliser TruLab N et P ou TruLab 
Urine Niveau 1 et Niveau 2 (TruLab Urine Level 1/2) de DiaSys pour 
le contrôle de qualité interne. Toutes les valeurs titrées des 
contrôles sont traçables au système de réactif/calibrant de DiaSys. 
Le contrôle de qualité doit être effectué après la calibration. Les 
intervalles et les limites de contrôle doivent être adaptés aux 
exigences individuelles de chaque laboratoire. Les résultats doivent 
se situer dans les intervalles définis. Suivre les exigences légales et 
les directives pertinentes. Chaque laboratoire établira la procédure 
à suivre si les résultats se situent en dehors des limites de 
confiance. 

 Référence Présentation 
TruCal U 5 9100 99 10 063 20 x 3 mL 
 5 9100 99 10 064 6 x 3 mL 
TruLab N 5 9000 99 10 062 20  x 5 mL 
 5 9000 99 10 061 6  x 5 mL 
TruLab P 5 9050 99 10 062 20  x 5 mL 
 5 9050 99 10 061 6  x 5 mL 
TruLab Urine Level 1 5 9170 99 10 062 20  x 5 mL 
 5 9170 99 10 061 6  x 5 mL 
TruLab Urine Level 2 5 9180 99 10 062 20  x 5 mL 
 5 9180 99 10 061 6  x 5 mL 
Creatinine 
Standard FS 

1 1700 99 10 030 6 x 3 mL 

  
 

  

Méthode compensée 
L’acide picrique, le composant qui forme le complexe coloré, montre 
une réaction non spécifique avec des éléments de sérum 
interférents, les ainsi nommées pseudo-créatinines.Ceci amène des 
valeurs de créatinine faussement élevées, surtout dans l’étendue de 
mesurage inférieure. Pour la compensation de telles interférences 
lors du calcul, la valeur de calibrant pour la méthode compensée, 
comme indiquée dans la fiche de valeurs titrées de TruCal U, est 
employée. En plus, il faut soustraire 0,3 mg/dL du résultat final 
[9,10]. En cas d’emploi de la méthode compensée, une calibration 
avec le calibrant TruCal U de DiaSys est strictement recommandée. 
La méthode n’est applicable qu’aux échantillons sériques ou de 
plasma. La méthode compensée est établie par rapport à GC-IDMS. 
  

Performances 
Données évaluées sur BioMajesty® JCA-BM6010/C 
  

 

Sérum/Plasma 
 
  

Domaine de mesure jusqu’à 14 mg/dL, la linéarité est donnée à 
± 5 %. 
Au-delà de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 1 avec de la  
solution NaCl (9 g/L) et multiplier le résultat par 2. 

Limite de détection** 0,1 mg/dL 
  

Interférence par Interférences 
≤ 10 % 
jusqu’à 

Concentration 
de l'analyte 

[mg/dL] 

Acide ascorbique 30 mg/dL 0,715 

Bilirubine (conjuguée) 3 mg/dL 0,747 

Bilirubine (non conjuguée) 1,5 mg/dL 0,738 

Hémolyse 600 mg/dL 0,738 

Lipémie (triglycérides) 1800 mg/dL 0,730 

Pour plus d'informations sur les substances interférentes, se référer aux 
références bibliographiques [11-13]. 
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Précision 

Répétabilité (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [mg/dL] 0,660 1,52 4,70 

CV [%] 1,49 1,26 0,702 

Inter série (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [mg/dL] 0,642 1,50 4,65 

CV [%] 3,07 2,05 0,944 
  

Comparaison de méthodes (n=98) 

Test x Créatinine FS de DiaSys 
(BioMajesty® JCA-BM6010/C) 

Test y Créatinine concurrente 
(BioMajesty® JCA-BM6010/C) 

Pente 1,03 

Ordonnée à l’origine 0,029 mg/dL  

Coefficient de corrélation 0,999 
  

 

Urine 
 
  

Domaine de mesure jusqu’à 700 mg/dL, la linéarité est donnée 
à ± 5 %. 
Au-delà de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 1 avec de la  
solution NaCl (9 g/L) et multiplier le résultat par 2. 

Limite de détection** 5 mg/dL 
  

Précision 

Répétabilité (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [mg/dL] 27,8 58,3 107 

CV [%] 1,03 0,629 0,673 

Inter série (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [mg/dL] 35,4 60,5 123 

CV [%] 2,74 2,13 1,81 
  

Comparaison de méthodes (n=99) 

Test x Créatinine FS de DiaSys 
(BioMajesty® JCA-BM6010/C) 

Test y Créatinine concurrente 
(BioMajesty® JCA-BM6010/C) 

Pente 0,957 

Ordonnée à l’origine 0,113 mg/dL 

Coefficient de corrélation 0,999 
  

** Concentration mesurable la plus basse qui peut être distinguée de zéro ; 
Moyenne + 3 SD (n = 20) d’un spécimen exempt d’analyte. 
  

Valeurs Usuelles  
Sérum/Plasma, méthode Jaffé non-compensée 
 

 mg/dL µmol/L  
Adultes [1]  
Femmes 0,58 – 1,12 51 – 99  
Hommes 0,70 – 1,30 62 – 115  
Enfants [14] 
1 – 30 jour(s) 0,5 – 1,2 44 – 106  
1 mois – 3 ans 0,4 – 0,7 35 – 62  
4 – 6 ans 0,5 – 0,8 44 – 71  
7 – 12 ans 0,5 – 1,0 44 – 88  
13 – 15 ans 0,6 – 1,2 53 – 106  
16 – 18 ans 0,8 – 1,4 71 – 123  
 

Sérum/Plasma, méthode Jaffé compensée 
 

 

 
 

 mg/dL µmol/L  
Adultes [1]    
Femmes 0,40 – 1,00 35 – 88  
Hommes 0,64 – 1,19 57 – 105  
Enfants [15] 
0 – 14 jours 0,24 – 0,85 21 – 75  
2 mois – 1 an 0,17 – 0,42 15 – 37  
1 – 5 an(s) 0,24 – 0,47 21 – 42  
5 – 9 ans 0,32 – 0,60 28 – 53  
9 – 11 ans 0,39 – 0,73 34 – 65  
11 – 15 ans 0,53 – 0,87 46 – 77  
  

Urine  
Urine de 24 heures [5] 
Femmes 11 – 20 mg/kg/24h 97 – 177 µmol/kg/24h  
Hommes 14 – 26 mg/kg/24h 124 – 230 µmol/kg/24h  
 

Ratio albumine/créatinine (urine de grand matin) [16]: 
< 30 mg/g Créatinine  
Créatinine clairance [8] avec méthode Jaffé compensée  
71,2 – 151 mL/min/1,73 m2  
  

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont 
transmissibles à sa propre population patiente et déterminer ses 
propres valeurs de référence si besoin. 
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Les ajouts et/ou modifications au document sont surlignés en gris. 
Les suppressions sont communiquées par les infos clients en 
indiquant le numéro d'édition de la notice du coffret/de l’instruction 
d'utilisation.                        
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* Fluid Stable = Liquide & Stable 
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