Creatinina PAP FS*

C€

Reactivo para la determinacioén In Vitro de creatinina por medio del método PAP en suero
o plasma u orina en equipos fotométricos en general

Informacion de Pedido

Numero de pedido Contenido del envase
117599910021 R1 3x 20mL + R2 2x 15mL
+ 3 mL Estandar

117599910026 R1 4x 100mL + R2 2x 100 mL
117599910023 R1 1x 800mL + R2 1x 400 mL
117599910704 R1 8x 40mL + R2 8x 20mL
117599910917 R1 8x 30mL + R2 8x 15mL
117599910191 R1 4x 36 mL + R2 4x 18 mL
117599990314 R1 8x 25mL + R2 4x 25mL
1170099 10 030 6 x 3 mL Estandar

Resumen [1,2]

La creatinina es un producto de desecho excretado por los
rifones principalmente por la filtracion glomerular. La
concentracién de creatinina en el plasma de un individuo
saludable es justamente constante, independiente la
ingesta de agua, ejercicio y la tasa de produccion de orina.
Por lo tanto, valores elevados de creatinina en plasma
siempre indican una excrecién disminuida, p. ej. funcion
del rifidn dafiada. El clearance de creatinina permite una
estimacién bastante buena de la tasa de filtracion
glomerular (GFR) qué permite una mejor deteccidon de
enfermedades del rifidn y la vigilancia de la funcion renal.
Para este propdsito la creatinina es medida
simultaneamente en el suero y orina reunidos en un lapso
de tiempo definido.

Método

Test enzimatico colorimétrico

Principio

Se determina la creatinina a través de la siguiente

reaccion:
Creatininasa

Creatinina + H,0 <—————==>> Creatina

Creatinasa
< —reatinasa

Creatina + H)0 > Sarcosina + Urea

Sarcosina + O, + H,0 < S2rcosina-Oxidasa _ &jicing
+ HCHO + 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 concentracién de creatinina en la
muestra.

Reactivos

Componentes y concentraciones

R1: Amortiguador de Good pH 8,1 25 mmol/L
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)
Detergentes, estabilizadores y preservativos

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

Estabilizadores y preservativos

Estandar: 2 mg/dL (177 pmol/L)
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Conservacion y estabilidad del reactivo

Los reactivos se pueden conservar a una temperatura de
2 a8 °Cy el estandar de 2 a 25 °C hasta el final del mes
de caducidad indicado en el envase, siempre que se evite
la contaminacion una vez abiertos los frascos. No se deben
congelar los reactivos.

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. Estadndar S24/25: Evitese el contacto con la piel y los
ojos.

3. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucién necesarias
para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Eliminacién de residuos

Obsérvese la normativa legal al respecto.
Preparacion del reactivo

Los reactivos ya estan listos para usar.
Equipo adicional necesario

Solucién de NaCl 9 g/L
Equipo usual de laboratorio

Tipo de muestra

Suero, plasma y orina
Diluir la orina en una proporcién 1 + 9 con agua destilada.
Estabilidad al almacenamiento [4]

en suero/plasma: 7 dias entre 4y 25°C
3 meses a -20 °C

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

6 meses a -20 °C

iDesechar las muestras contaminadas!

Procedimiento del Ensayo

Hay disponibles, a peticion, aplicaciones para
sistemas automaticos.

Longitud de onda Hg 546 nm
Paso optico 1cm
Temperatura 37 °C
Método de medida Respecto blanco de reactivo
Blanco de Muestra/
reactivo Estandar
Muestra/Estandar - 24 uL
Agua destilada 24 L -
Reagente 1 1000 pL 1000 pL

Mezclar e incubar durante 5 minutos, leer la absorbancia
(A1), pues afadir:

Reagente 2 500 uL 500 uL
Mezclar e incubar durante 5 minutos y leer la absorbancia
(A2).

AA = (A2 - 0,672 A1) Muestra/ Estandar

*Fluid Stable = liquido estable



Calculo
Con estandar o con calibrador

Suero/Plasma

. AA Muestra
Creatinina [mg/dL] = ————— x Conc Est./ Cal[mg/dL,
[mg/dL] AA Est./Cal © /Cal[mg/dL]
Orina
AA Muestra

Creatinina[mg/dL] = x Conc. Est. /Cal[mg/dL] x 10

AA Est. / Cal

Depuracion de creatinina [mL/min/1,73 m?]

_ mg Creatinina /100 mL Orina x mL Orina /24 h
mg Creatinina /100 mL Suero x 1440

La depuracion de creatinina calculada se refiere a la
superficie corporal media de un adulto que asciende a
1,73 m?.

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

Calibradores y controles

Para la calibracidn de sistemas fotométricos automaticos
se recomienda utilizar el calibrador DiaSys TruCal U. Para
el control interno de calidad deben medirse los controles
DiaSys TruLab N y P o el TruLab Orina con cada serie de
muestras.

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 5 mL

59050 99 10 061 6 X 5mL

TruLab Orina Nivel 1 59170 99 10 062 20 x 5mL

5917099 10 061 6 X 5 mL

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

5918099 10 061 6 X 5 mL
Caracteristicas

Rango de medida

El test es adecuado para medir concentraciones de
reatinina de 0,03 -30 mg/dL (2,65 - 2650 pmol/L). Si se
sobrepasan estos valores, se recomienda diluir Ilas
muestras en una proporcion 1 + 1 con solucion de NaCl
(9 g/L) y multiplicar por 2 el resultado.

Interferencias

No aparecen interferencias con acido ascérbico en
cantidades de hasta 25 mg/dL, con bilirrubina en
cantidades de hasta 20 mg/dL, con hemoglobina en
cantidades de hasta 600 mg/dL, y con lipidemia de hasta
1500 mg/dL de triglicéridos.

Limite de prueba

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

Creatinina PAP FS - Pagina 2

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

844 1759 10 06 00

Metoédo de comparacion

En la comparacion de Diasys Creatinina PAP FS (y) con
otro test comercial (x) se obtuvieron los siguientes
resultados con 75 muestras de suero y plasma:

y =1,06 x - 0,105 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 25 muestras d’orina:
y =1,044 x - 0,13 mg/dL; r= 1,00

Valores de referencia [3]

Suero/plasma

Mujeres 0,51 - 0,95 mg/dL
Hombres 0,67 - 1,17 mg/dL
Primera orina de la mafiana

Mujeres 29 - 226 mg/dL
Hombres 40 - 278 mg/dL

45 - 84 uymol/L
59 - 104 pmol/L

2,55 - 20,0 mmol/L
3,54 - 24,6 mmol/L

Cada laboratorio deberia comprobar la adecuacion de los
valores de referencia de sus propios grupos de pacientes
y, dado el caso, determinar sus propios valores de
referencia.
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