CREATININA (ENZIMATICA)

Reactivo enzimatico para la determinacion fotométrica de
punto final de la Creatinina en suero, plasma y orina.

valtek

diagnostics

Para uso en el diagndstico in Vitro. Apto para usar en autoanalizador.

SIGNIFICANCIA CLINICA

La Creatinina es un producto de desecho que se forma en el musculo
por la degradacidn de la fosfo-creatina, en cantidad proporcional a la
masa y funcién muscular. La Creatinina es eliminada del organismo por
via renal, siendo retirada del plasma por filtracion glomerular. Su
medicion es util en el diagndstico de diversas nefropatias, y su control
permanente es de gran utilidad en aquellos pacientes que requieren de
didlisis.

FUNDAMENTOS DEL METODO

La creatinina, en presencia de creatinina amidohidrolasa se convierte en
creatina. Posteriormente la creatina es descompuesta en sarcosina +
urea por accién de la enzima creatina amidinohidrolasa. Pasos ulteriores
vinculados con enzimas con sarcosina oxidasa dan una lectura de
cromoégeno coloreado a 545 nm. en cantidad proporcional a la
concentracion de creatinina presente en la muestra.

Creatinina amidohidrolasa Creatina

Creatinina + HZO

Creatinina amidinohidrolasa

Creatina + HZO Sarcosina + Urea

Sarcosina + H,0 +02 SarcosinaOxidasa - Glicina + HCHO+H,0,
2 H,0,+4-AAP+ESPMT —22 . Comp. Coloreado + 4H20
ESPMT: N-etil-N-sulfopropil-n-toluidina

REACTIVOS

Conservados entre 22C y 8 °C. y protegidos de la luz, son estables hasta
la fecha de caducidad indicada en las etiquetas. Una vez abiertos son
estables durante 8 semanas a una temperatura de 2 a 8°C.

-Reactivo 1:

Buffer pH 7,2
Creatinina amidinohidrolasa >12000 U/I
Sarcosina Oxidasa >4000 U/|
ESPMT >0.24mM
Ascorbato oxidasa, estabilizantes,

agentes tensioactivos y preservantes no reactivos c.s.
-Reactivo 2:

Buffer pH 7,5
Creatinina amidohidrolasa >135000 U/I
Peroxidasa >2000 U/I
4-Amino antipirina 1.5mM
Azida sddica 7.7 mM
Estabilizantes y agentes tensioactivos c.s.

Preparacion del Reactivo de Trabajo: Los reactivos se proveen listo para
su uso. Descartar el reactivo en caso de observar turbidez, podria ser
una indicacion de deterioro.

MUESTRA

Utilizar suero fresco transparente, libre de hemdlisis o plasma con
heparina de litio u orina. La orina debe recolectarse sin aditivos. Se
sugiere diluir la orina 1:5 con agua desionizada y multiplicar el resultado
por el factor de dilucion. De ser necesario es posible utilizar diluciones
mayores pudiendo trabajar con diluciones 1:10 dependiendo del equipo
autoanalizador que se utilice, de acuerdo a adaptaciones disponibles. En
este caso, al multiplicar por el nuevo factor de dilucién la linealidad se
extiende a 300 mg/dL.

Las muestras con una concentracion de creatinina que supere la
linealidad deben diluirse con suero fisiolégico en el caso de suero o
plasma y con agua desionizada en el caso de orina.

Las muestras pueden almacenarse a una temperatura entre 22C y 82C
durante 7 dias y a -202C durante periodos mas prolongados.

MATERIAL NECESARIO NO INCLUIDO

Espectrofotémetro manual o automatico o fotocolorimetro de filtros
con cubeta termoestable, capaz de medir absorbancia a 545 nm, bafio
termoregulado, cronémetro, pipetas, calibrador y sueros controles.

TECNICA

Llevar el reactivo a la temperatura de reaccion (37° C.) antes de realizar
el ensayo.

Desconocido Blanco
Muestra o Calibrador  (mL) 0.01 -
Agua desionizada (mL) - 0.01
Reactivo 1 (mL) 0.15 0.15
Reactivo 2 (mL) 0.05 0.05

Mezclar e incubar a 372C por 10 minutos. Leer la absorbancia a 545 nm.
contra blanco.

Adaptaciones para la aplicacion de este reactivo en autoanalizadores
estan disponibles a solicitud. Es responsabilidad del laboratorio validar
esta aplicacion.

CALIBRACION

. En la calibracion se recomienda utilizar calibrador sérico
VALTROL-C Il (cédigo 210-130A), proceder de igual forma que con
las muestras.

. Se recomienda recalibrar en cualquier momento que se evidencie
alguno de estos acontecimientos:

o Ellote de reactivo cambia

® Se realiza un mantenimiento preventivo del equipo

e Los valores de control han cambiado o se encuentran fuera
de escala.

CALCULOS

Factor = Concentracion Calibrador
Abs. Calibrador

Creatinina (mg/dL) = Factor x Abs. Desc
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CALCULO DEL CLEARANCE DE CREATININA

Clearance = Crea. en orina (mg/dL) x Vol. orina 24 H. (mL
Creatinina en suero (mg/dL) x 1440

CONTROL DE CALIDAD

. Es conveniente analizar junto con las muestras sueros controles
valorados para Creatinina por este método. Se recomienda la
utilizacion de los sueros controles VALTROL-N (cédigo 210-100) y
VALTROL-P (c6digo 210-110) o MULTIVALTROL (c6digo 210-300).

. Si los valores obtenidos para los controles se encuentran fuera del
rango de tolerancia, revisar el instrumento, el reactivo y el
calibrador.

. Cada laboratorio debe disponer de su propio Control de Calidad y
establecer las correcciones necesarias en caso de que no se
cumpla con las tolerancias permitidas para los controles.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION:

. Los volimenes indicados pueden ser alterados proporcionalmente
sin alterar los resultados.

. Presencia de turbidez de los reactivos podria ser indicacion de
deterioro. No se recomienda su uso en estas condiciones.

. Consultar en nuestra pagina WEB la ficha de seguridad de este
reactivo y observar todas las medidas de precaucidn necesarias
para la manipulacion y eliminacién de residuos.

. En autoanalizadores debe utilizarse contenedores de reactivos
nuevos.

. Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales de
trabajo en el laboratorio de andlisis clinicos.

ESPECIFICACIONES DE DESEMPENO:

Especificidad analitica (CLSI EP7) ?: se aplicé un criterio de relevancia
de mds de un 10% de la desviacion de la media de control.
-Interferencias en suero: No se observé interferencia con la
hemoglobina hasta 1g/L, lipemia hasta 1000 mg/dL, bilirrubina no
conjugada hasta 16 mg/dL, bilirrubina conjugada hasta 40 mg/dL y acido
ascdrbico hasta 3000 pg/dL.

-Interferencias en orina: No se observé interferencia con la hemoglobina
hasta 1g/L, lipemia hasta 1000 mg/dL, bilirrubina no conjugada hasta 40
mg/dL, bilirrubina conjugada hasta 40 mg/dL y acido ascérbico hasta
3000 pg/dL.

Otros medicamentos y sustancias podrian interferir

Limites significativos (CLSI EP6)

-Suero y plasma: La linealidad es de 30.00 mg/dL. El limite inferior de
deteccion es de 0 mg/dL y el limite de cuantificacion es de 0.03mg/dL.
Estos datos caen dentro de los limites significativos de entre 0.03 y 30.0
mg/dL.

-Orina: La linealidad es de 175.00 mg/dL. El limite inferior de deteccién
es de 0 mg/dL y el limite de cuantificacion es de 0.02mg/dL.. Estos datos
caen dentro de los limites significativos de entre 0.02 y 175.00 mg/dL.
Se sugiere diluir la orina 1:5 con agua desionizada y multiplicar el
resultado por el factor de dilucion. De ser necesario es posible utilizar
diluciones mayores

Estudios de precisién (CLSI EP5) -

La precision total se recogidé en dos concentraciones de controles de
suero y dos concentraciones de controles de orina en 40 series
realizadas durante 20 dias, n= 80.

Suero:

Tipo de Imprecisién Nivel Normal Nivel Alto
Media CV% Media CV%
Repetibilidad 1,50% 1,08%
Entre Corrida 0,85% 0,00%
Entre Dia 0,79 0,33% 3,60 0,77%
Precision Intermedia 1,75% 1,31%
Orina:

Nivel Normal Nivel Alto

Tipo de Imprecisién

Media CV% Media CV%

Repetibilidad 1,01% 1,44%

Entre Corrida 0,37% 1,20%
- 82,11 188,24

Entre Dia 0,44% 0,00%

Precision Intermedia 1,16% 1,62%

Estos datos han sido obtenidos utilizando un autoanalizador. Los
resultados pueden variar al cambiar de instrumento o al realizar el
procedimiento manualmente.

RANGOS DE REFERENCIA

Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos de referencia en
funcién de la poblacidn de pacientes. Los rangos de referencia que se
enumeran a continuacion estan tomados de la bibliografia existente.

Hombres: < 1.2 mg/dL
Mujeres: < 1.0 mg/dL
Hombres: 40-280 mg/dL
Mujeres: 30-230 mg/dL

Suero/Plasma
1° orina de la mafana

PRESENTACIONES DISPONIBLES

CODIGO CONTENIDO
300095 Reactivo 1 2x36mL
Reactivo 2 2x12mL
200095 Reactivo 1 2 x36mL
Reactivo 2 2x12mL
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