Creatinine FS (Creatinina FS*)

Informacién de Pedido

N° de pedido Presentacion

117119910021 R1 5x20 mL + R2 1x25mL
1171199 10 026 R1 5x80 mL + R2 1 x 100 mL
117119910023 R1 1 x800 mL + R2 1 x 200 mL
1171199 10 704 R1 8 x 50 mL + R2 8x12,5mL
117119910917 R1 8 x 60 mL + R2 8 x 15 mL

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de creatinina en suero humano, plasma heparinizado o orina en
equipos fotométricos automatizados.

Resumen

La creatinina es un producto de desecho excretado por los rifiones
principalmente por la filtracion glomerular. La concentracién de
creatinina en el plasma de un individuo saludable es bastante
constante, independiente de la ingesta de agua, del ejercicio y de
la tasa de produccién de orina. Por lo tanto, valores elevados de
creatinina en plasma siempre indican una excrecién disminuida, p.
ej. funcién del rifién dafiada. La determinacién simultanea de la
creatinina en suero y orina (recogida durante un periodo de tiempo
definido) para la determinacion de la clearance de creatinina en un
buen indicador de la tasa de filtracién glomerular (TFG) para la
mejor deteccién de enfermedades renales y para el monitoreo de la
funcion renal. Para este propdsito la creatinina es medida
simultdneamente en el suero y orina recolectada en un lapso de
tiempo definido. [1,2]

Método

Test cinético sin desproteinizaciéon segun el método de Jaffé

La creatinina forma un complejo coloreado rojo—anaranjado en una
solucion de picrato alcalina. La diferencia en la absorbancia a
tiempos fijos durante la conversion es proporcional a la
concentracion de creatinina en la muestra.

Creatinina + Acido picrico

Reactivos

Componentes y Concentraciones
R1: Hidroxido sédico 0,2 mol/L
R2:  Acido picrico 20 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 25°C, y si se evita la
contaminacion. No congelar y proteger de la luz.

» Complejo picrato-creatinina

La estabilidad en el uso del reactivo es de 18 meses.
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Advertencias y Precauciones

1. Los componentes contenidos en Creatinina FS estan
clasificados de acuerdo con el reglamento CE 1272//2008
(CLP) como sigue:

Reactivo 1: Atencion. H290 Puede ser corrosivo
_,E’E para los metales. H315 Provoca irritacién cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave. P234
Conservar Unicamente en el embalaje original. P264
Lavarse las manas y la cara concienzudamente tras
la manipulacién. P280 Llevar guantes/ropa de
proteccion/equipo de proteccién para los 0jos.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: Lavar con abundante agual/jabdn.
P305+P351+P338 EN CASO DECONTACTO CON
LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado. P332+P313 En
caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar
a un médico. P390 Absorber el vertido para que no
dafie otros materiales.

& Reactivo 2: Atencion. H290 Puede ser corrosivo
para los metales. P234 Conservar Gnicamente en el
embalaje original. P280 Llevar guantes/ropa de
proteccion/equipo de proteccion para los ojos. P390
Absorber el vertido para que no dafie otros
materiales.

2. Altas concentraciones de acido homogentisico en muestras de
orina podrian conducir a resultados falsificados.

3. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erréneos en
muestras de pacientes con gammapatias [3].

4. La medicacion a base del eltrombopag conduce a resultados
falsamente bajos o elevados en muestras de pacientes.

5. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracién
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

6. 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.

7. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucién 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.

8. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminaciéon 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.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio
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Espécimen
Suero humano, plasma heparinizado o orina

Utilice Unicamente 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 [4]:
7 dias de 4a25°C
3 meses a —-20 °C

Estabilidad en orina [4]:

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

Diluir la orina 1 + 49 con agua destilada. Multiplicar el resultado por
50. Diluir los controles TruLab Orina de la misma manera como las
pruebas de pacientes.

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Procedimiento del Ensayo

Longitud de onda 505/571 nm
Temperatura 37°C
Medicion Cinética
Muestra/Calibrador 5,0 uL
Reactivo 1 80 pL
Reactivo 2 20 pL
Adicion del reactivo 2 Ciclo 19 (286 s)
Absorbancia Ciclo 24/32 (354 s/464 s)
Calibracién Lineal

Célculo

Con calibrador
Suero/Plasma

AA Muestra
Creatinina [mg/dL] = AA Cal x Conc. Cal. [mg/dL]
Orina

AA Muestra
Creatinina [mg/dL] = AA Cal x Conc. Cal. [mg/dL] x 50

Aclaramiento de Creatinina [mL/min/1,73 m?] [5]

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 [pmol/L]
Creatinina [mg/dL] x 0,0884 = Creatinina [mmol/L]
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Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibracion. 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 2 y asi se trazan en la GC-IDMS (gas
chromatography-isotope dilution mass spectrometry). Puede
utilizarse alternativamente Estandar de Creatinina FS (Creatinine
Standard FS) para calibrar. Utilizar TruLab N y P o TruLab Urine
Nivel 1y Nivel 2 (TruLab Urine Level 1/2) de DiaSys para el control
de calidad interno. El control de calidad debe realizarse después de
la calibracién. 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 Presentacion

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

59180 99 10 061 6 x 5mL

Creatinine 11700 99 10 030 6 x 3mL
Standard FS

Método compensado

El acido picrico, el componente formando el complejo coloreado,
reacciona de manera no especifica con elementos de suero
interferentes, los asi llamados pseudo creatininas. Esto resulta en
valores de creatinina incorrectamente elevados en muestras de
suero o de plasma, sobre todo en el rango bajo de medicion. Para
la compensacion de tales interferencias durante el calculo, se utiliza
el valor de calibracién para el método compensado, como indicado
en la hoja de valores de ensayo de TruCal U. Adicionalmente, hay
que deducir 0,3 mg/dL del resultado final [6,7]. Para el empleo del
método compensado se recomienda una calibracién estrictamente
mediante el calibrador DiaSys TruCal U. El método es solamente
aplicable para muestras de suero o de plasma. EI método
compensado se traza en la GC-IDMS.

Caracteristicas
Datos evaluados en BioMajesty® JCA-BM6010/C

Los datos mencionados a continuacién como ejemplos podrian
diferir ligeramente en el caso de diferentes condiciones de la
medicion.

Rango de medicion hasta 14 mg/dL.
Cuando los valores exceden este rango, diluir las muestras 1 +
1 con solucién NaCl (9 g/L) y multiplicar el resultado por 2.

Limite de prueba** | 0,1 mg/dL

Interferencias
<10 % hasta

Sustancia interferente

Acido ascoérbico 30 mg/dL
Bilirrubina (conjugada) 3 mg/dL
Bilirrubina (no conjugada) 1,5 mg/dL
Hemoglobina 600 mg/dL
Lipemia (Triglicéridos) 1800 mg/dL

Para mas informacién sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [8-10].
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Precisién (Suero/Plasma)

En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 0,66 1,52 4,70
CV [%] 1,49 1,26 0,70
De un dia a otro (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 0,64 1,50 4,65
CV [%] 3,07 2,05 0,94
Comparacion de métodos (Suero/Plasma; n=98)

Test x Creatinina FS de DiaSys

Testy Creatinina competidora
Pendiente 1,03

Interseccién 0,029 mg/dL

Coeficiente de correlacion | 0,999

Precision (Orina)

En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 27,8 58,3 107
CV [%] 1,03 0,63 0,67
De un dia a otro (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 35,4 60,5 123
CV [%] 2,74 2,13 1,81
Comparacion de métodos (Orina; n=99)

Test x DiaSys Creatinina FS

Testy Creatinina competidora
Pendiente 0,957

Interseccién 0,113 mg/dL

Coeficiente de correlacion | 0,999

** Concentracion mensurable la mas baja que se distingue de cero;

Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

Valores de Referencia
Suero/Plasma, método de Jaffé no compensado

mg/dL pmol/L
Adultos [1]
Mujeres 06-1,1 53 - 97
Hombres 0,7-1,3 62 — 115
Nifios [2,11]
Neonatos 0,5-1,2 44 - 106
Bebés 0,4-0,7 35-62
Nifios 05-1,2 44 - 106
Suero/Plasma, método de Jaffé compensado
mg/dL pmol/L
Adultos [6]
Mujeres 0,5-0,9 44 - 80
Hombres 0,7-1,2 62 — 106
Nifios [12]
Neonatos 0,24 -1,04 21-92
Bebés 0,17 - 0,42 15-37
Nifios 0,24 - 0,87 21-77
Orina de 24 horas [1]
Mujeres 11 — 20 mg/kg/24h 97 — 177 pmol/kg/24h
Hombres 14 — 26 mg/kg/24h 124 — 230 umol/kg/24h

Ratio albumina/creatinina (orina de la mafiana temprana)
[23]:

< 30 mg/g creatinina

Clearance de Creatinina [2]

Mujeres 95 — 160 mL/min/1,73 m?
Hombres 98 — 156 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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Las adiciones y/o cambios en el documento estan resaltados en
gris. Para las supresiones, remitase a la informacién para usuarios
por conocer el nimero de edicion correspondiente de las noticias.
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DiaSys Diagnostic Systems GmbH

d Alte Strasse 9 65558 Holzheim
Alemania
www.diasys-diagnostics.com

* Fluid Stable = Liquido Estable
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