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Reagente de diagnéstico para a determinacao quantitativa in-vitro da
Creatinina em soro, plasma e urina por colorimetria.

Instrucoes do teste

Soro, plasma: Crenz

01.xx

Urina: Crenz

01.xx

Utilizacao

O reagente de diagnodstico ABX Pentra Enzymatic
Creatinine CP destina-se a determinacéo quantitativa in
vitro de Creatinina em soro, plasma e urina humanos,
com base num método enzimatico, usando uma
abordagem de varias etapas que culmina numa reacgao
fotométrica no ponto final. As medigdes de creatinina séo
utilizadas no diagndstico e tratamento de doengas renais,
na monitorizagéo da didlise renal e como base de célculo
para medir outros analitos da urina.

Interesse clinico (1, 2)

A creatinina, formada no musculo, € um produto da
degradagdo da creatina fosfato, um componente de
armazenamento de alta energia. A creatinémia é muito
constante (ao contrario da urémia) e depende
principalmente da massa muscular. Ndo €& muito
modificada pela dieta alimentar, idade, sexo ou pelo
exercicio. A creatinina é extraida do plasma por filtragdo
glomerular e, em seguida, eliminada na urina. A
determinagdo da creatinina urinaria permite calcular a
clarificagdo, que €& um pardmetro independente da
contribuicdo proteica e diurese.

A creatinémia é um reflexo excelente da fungéo renal. No
entanto, o nivel de creatinina no soro ndo aumenta desde
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que a fungao renal ndo tenha diminuido em, pelo menos,
50%.

Método

Este método enzimatico para determinar a creatinina
utiliza uma abordagem de varias etapas com uma
reaccdo fotométrica no ponto final. A enzima creatinina
amidohidrolase é utilizada para converter a creatinina em
creatina.

A creatina é dividida em sarcosina e ureia, pela creatina
amidinohidrolase. Outras etapas ligadas a enzimas com
sarcosina oxidase e peroxidase produzem uma leitura de
cromégeno colorido a 545 nm.

Creatinina amidohidrolase

Creatinina + H,O _ Creatina

Creatina amidinohidrolase

Creatina + H,O _ Sarcosina + Ureia

Sarcosina oxidase

Sarcosina+ H,O0+ 0, ——»  Glicina + HCHO + H,0,

Peroxidase

2 H,0, + 4-Aminoantipirina + ESPMT » Quinoneimina + 4 H,0

ESPMT: N-etil-N-sulfopropil-m-toluidina

Reagentes

O ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP esta pronto a
utilizar.

Reagente 1:
Tampao (pH 7,5 a 25°C)

Creatina amidinohidrolase (microbiana) > 12000 U/L
Sarcosina oxidase (microbiana) > 4000 U/L
N-etil-N-sulfopropil-m-toluidina > 0,24 mmol/L
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Reagente 1:

Ascorbato oxidase (botanico)
Estabilizadores

Surfactantes

Agente conservante

Reagente 2:
Tampéo (pH 7,5 a 25°C)
Creatinina amidohidrolase (microbiana) > 135000 U/L

4-aminoantipirina > 1,5 mmol/L

Peroxidase (botanica) > 2000 U/L
Estabilizadores

Surfactantes

Azida sédica 7,7 mmol/L

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP deve ser utilizado
de acordo com esta nota informativa. O fabricante nédo se
responsabiliza pelo seu desempenho caso seja utilizado
de outro modo.

Preparacao

1. Retire as duas tampas da cassete.

2. Em caso de formagdo de espuma, retire-a com uma
pipeta de plastico.

3. Coloque a cassete no compartimento de refrigeragéo
de reagentes do Pentra C200.

Calibrador

Para calibrar, utilize:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (n&o incluido)
10 x 3 mL (liofilizado)

Controlo 2

Para controlo de qualidade interno, utilize:

m ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414) (ndo incluido)

10 x 5 mL (liofilizado)

m ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (ndo incluido)

10 x 5 mL (liofilizado)

m ABX Pentra Urine Control L/H / Yumizen C Urine
Level 1 Control (A11A01674 / 1300023946) (ndo
incluido)
1x10mL+1x10mL/6x5mL

® Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (ndo
incluido)
6x5mL

Cada controlo deve ser analisado diariamente e/ou apos
a calibracgéo.

A frequéncia dos controlos e os intervalos de confianca
devem estar de acordo com as normas laboratoriais e
com as diretivas especificas de cada pais. Deve cumprir
as diretrizes federais, estaduais e locais relativamente ao
teste de controlo de qualidade dos materiais. Os
resultados devem ficar dentro do intervalo dos limites de
confianca definidos. Cada laboratério deve estabelecer o
procedimento a seguir se os resultados excederem esses
limites de confianga.

Materiais necessarios mas nao fornecidos 2

m Analisador automatico de quimica clinica: Pentra C200
Calibrador: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Controlos:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415)
ABX Pentra Urine Control L/H / Yumizen C Urine
Level 1 Control (A11A01674 / 1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)
m Equipamento standard de laboratério.

Amostra

Soro.

Plasma em EDTA.

Plasma em heparina de litio.
Urina fresca centrifugada.

aModificacdo: novo controlo.
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Os anticoagulantes que nao estdo presentes na lista ndo
foram testados pela HORIBA Medical €, portanto, ndo
sdo recomendados para utilizacdo com este ensaio.

Estabilidade (3):
Soro, plasma:

m A 20-25°C: 7 dias
m A 4-8°C: 7 dias
m A -20°C: 3 meses

Urina:
m A 20-25°C: 2 dias

m A 4-8°C: 6 dias
m A -20°C: 6 meses

Intervalo de referéncia (4)

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios
intervalos de referéncia. Os valores aqui fornecidos sao
utilizados apenas como linhas de orientacéo.

Soro/Plasma:

Homens Mulheres

6,2 - 11,0 mg/L 4,5-7,5mg/L
0,62 - 1,10 mg/dL 0,45 - 0,75 mg/dL
55 - 96 pmol/L 40 - 66 pmol/L
Urina (24 horas):

Homens Mulheres

14 - 26 mg/kg/dia
124 - 230 pmol/kg/dia

11 - 20 mg/kg/dia
97 - 177 pmol/kg/dia

Armazenamento e Estabilidade

Estabilidade antes da abertura:
Estavel até a data de vencimento marcada na etiqueta, se
armazenado a 2-8°C. Armazenar ao abrigo da luz.

Estabilidade apés abertura:
Consulte o paragrafo "Desempenho do Pentra C200".

Gestao de residuos

m E favor consultar os requisitos da legislagéo local.

m Este reagente contém menos de 0,1% de azida sédica
como conservante. A azida sodica pode reagir com o
chumbo e o cobre, formando azidas de metal
explosivas.
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Precaucoes gerais

Este reagente destina-se apenas a diagnéstico in vitro
profissional.

Sujeito a prescrigcéo.

Este reagente é classificado como perigoso de acordo
com a regulamentagao (EC) N°.1272/2008.

Reagente 1 (R1):

Perigo

H334: Quando inalado, pode provocar sintomas de
alergia ou de asma ou dificuldades respiratorias.

P261: Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/
vapores/aerossois.

P284: Usar protecgdo respiratéria.

P304 + P340: EM CASO DE INALAGCAO: retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicéo que néo dificulte a respiragéo.

P342 + P311: Em caso de sintomas respiratorios:
contacte um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS ou um médico.

P501: Descartar o conteudo e os recipientes de
acordo com todas as regulamentagdes locais,
regionais, nacionais e internacionais.

Contém creatinase, oxidase e sarcosina.

Reagente 2 (R2):

Perigo

H334: Quando inalado, pode provocar sintomas de
alergia ou de asma ou dificuldades respiratorias.

P261: Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/
vapores/aerossois.

P284: Usar protecc¢éao respiratéria.

P304 + P340: EM CASO DE INALAGCAO: retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicéo que ndo dificulte a respiragcéo.

P342 + P311: Em caso de sintomas respiratorios:
contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO
ANTIVENENOS ou um médico.

P501: Descartar o conteudo e os recipientes de
acordo com todas as regulamentagdes locais,
regionais, nacionais e internacionais.

Contém peroxidase e creatininase.

N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e com as
membranas mucosas.

Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas
a utilizacao.

As cassetes de reagente sdo descartaveis e devem ser
eliminadas de acordo com os requisitos da legislacédo
local.

Consulte a MSDS (folha de dados de seguranga do
material) relacionada com o reagente.

Nao utilizar o produto se houver evidéncia visivel de
deterioragdo bioldgica, quimica ou fisica.

E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao reagente utilizado.
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Desempenho do Pentra C200 Valor médio | Valor médio oV %
0
pmol/L mg/dL

Soro, plasma Amostra de 76,44 0,864 1,34

controlo 1
Os dados de desempenho indicados a seguir foram ég?%s;:rg ge 337,04 3,809 1,11
obtidos no analisador Pentra C200.

Amostra 1 52,68 0,595 1,49
Numero de testes: aproximadamente 125 testes Amostra 2 142,46 1,610 1,11

Amostra 3 605,06 6,837 1,67
Estabilidade dos reagentes no sistema
Depois de aberta, a cassete de reagente colocada no Intervalo de medigao
compartimento de refrigeracdo Pentra C200 mantém-se O ensaio confirmou uma gama de medi¢ao de 6,3 pmol/L
estavel durante 42 dias. (0,071 mg/dL) a 2000,0 umol/L (22,600 mg/dL).

A gama de medicdo estende-se a até 6000 pmol/L
Volume da amostra: 5,6 ul/teste (67,800 mg/dL) com a pés-diluicdo automatica.

A linearidade do reagente foi avaliada até 2000,0 umol/L
Limite de quantitacao (22,600 mg/dL), de acordo com as recomendagdes

incluidas no protocolo CLSI (NCCLS), EP6-A (8).
O limite de quantitagcdo é determinado de acordo com o

protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A (5) e é igual a Correlacio

6,3 umol/L (0,071 mg/dL).
H ( g/dL) Amostras de paciente: Soro

Numero de amostras de paciente: 113
As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia de acordo com as

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo) recomendacdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP9-A2 (9).

A repetibilidade é determinada de acordo com as Intervalo( )de valores de 256 pmol/L (0,3 mg/dl) a

recomendagdes incluidas no protocolo Valtec (6) com 1459,5 umol/L (16,5 mg/dL). ’ ’

amostras testadas 20 vezes: A equacdo da linha alométrica obtida por meio do

procedimento de regressdo Passing-Bablok (10) é:
Y =1,00 X - 1,67 (umol/L)

Y =1,00 X - 0,02 (mg/dL)

com um coeficiente de correlagédo r2 = 0,9998.

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Valor médio | Valor médio cV %
Amostra d pmolL mo/dL Interferéncias
mostra de

controlo 1 76,86 0,869 0.62 Hemoglobina: Néo se observa influéncia
significativa até 73 pmol/L

?3??5[2 g ° 338,43 3,824 0,64 (125 mg/dL).

Amostra 1 51,59 0,583 0.71 Triglicéridos: N.ao' - se 9bserva |nfluenci|a
significativa até uma concentracao

Amostra 2 139,09 1,572 0,69 de Intralipid® (representativa de

Amostra 3 572,57 6,470 0,64 lipémia) de 7,0 mmol/L
(612,5 mg/dL).

Reprodutibilidade (preciséo total) Bilirrubina total: Nao se observa influéncia
significativa até 400  pmol/L

A reprodutibilidade € determinada de acordo com as (23,4 mg/dL).

recomendacdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS), Bilirrubina directa: N&o se observa influéncia

EP5-A2(7) com amostras testadas em duplicado durante significativa até 200  pmol/L

20 dias (2 séries por dia): (11,7 mg/dL).

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)
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N-Acetilcisteina
(NAC):

Nos pacientes tratados com
N-Acetilcisteina (NAC) para
overdose de Paracetamol pode ser
gerado um resultado baixo falso.

A presenca de N-acetil-p-benzo-quinona imina (NAPQI)
em soro/plasma pode causar resultados falsos.

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (11, 12).

Estabilidade de calibracao

O reagente é calibrado no Dia 0. A estabilidade de
calibracao ¢ verificada testando 2 amostras de controlo.
A estabilidade da calibragéo é de 14 dias.

Nota: Recomenda-se uma recalibracdo quando os lotes
de reagente mudam e quando os resultados do controlo
de qualidade ficam fora do intervalo de valores
estabelecido.

Fator de conversao

pmol/L x 0,0113 = mg/dL

Urina

Os dados de desempenho indicados a seguir foram
obtidos no analisador Pentra C200.

Numero de testes: aproximadamente 125 testes

Estabilidade dos reagentes no sistema

Depois de aberta, a cassete de reagente colocada no
compartimento de refrigeracdo Pentra C200 mantém-se
estavel durante 42 dias.

Volume da amostra: 5,6 plL/teste

Limite de quantitacao

O limite de quantitagéo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A (5) e é igual a 77 pmol/L
(0,87 mg/dL).

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo)

A repetibilidade é determinada de acordo com as
recomendacodes incluidas no protocolo Valtec (6) com
amostras testadas 20 vezes:

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)
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Valor médio | Valor médio o

pmol/L mg/dL CV %
Amostra de 5717,74 64,6 1,16
controlo 1
Amostra de 12668,68 143,2 0,73
controlo 2
Amostra 1 1052,98 11,9 1,00
Amostra 2 8332,06 94,2 1,12
Amostra 3 21023,95 237,6 1,20

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP5-A2(7) com amostras testadas em duplicado durante

20 dias (2 séries por dia):

m 2 controlos

m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Valor médio | Valor médio o

umol/L mg/dL Cv %
Amostra de 5681 65,3 2,35
controlo 1
Amostra de 12654 144,5 2,25
controlo 2
Amostra 1 1049 12,1 2,02
Amostra 2 8389 96,5 1,90
Amostra 3 21228 2441 1,82

Intervalo de medicao

O ensaio confirmou uma gama de medigéo de 77 pmol/L
(0,87 mg/dL) a 25000 pmol/L (282,5 mg/dL).

A gama de medigdo estende-se a até 75000 pmol/L
(847,5 mg/dL) com a pos-diluicdo automatica.

A linearidade do reagente foi avaliada até 25000 pmol/L
(282,5 mg/dL), de acordo com as recomendagdes
incluidas no protocolo CLSI (NCCLS), EP6-A (8).

Correlacao

Amostras de paciente: urina

Numero de amostras de paciente: 118

As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP9-A2(9).

Intervalo de valores de 191,4 pmol/L (2,2 mg/dL) a
22397,9 ymol/L (253,1 mg/dL).

A equacdo da linha alométrica obtida por meio do
procedimento de regressdo Passing-Bablok (10) é:

Y =0,98 X + 62,75 (umol/L)

Y =0,98 X + 0,71 (mg/dL)
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com um coeficiente de correlagédo r2 = 0,9949.

Interferéncias

Hemoglobina: Nao se observa influéncia significativa

até 290 ymol/L (500 mg/dL).

Triglicéridos: Nao se observa influéncia significativa
até uma concentracdo de Intralipid®
(representativa de lipémia) de
7,0 mmol/L (612,5 mg/dL).

Bilirrubina N&o se observa influéncia significativa

directa: até 400 ymol/L (23,4 mg/dL).

Acido ascérbico: Nio se observa influéncia significativa
até 340 pmol/L (5,9 mg/dL).

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma

lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas

conhecidas que afectam esta metodologia (11, 12).

Estabilidade de calibracao

O reagente é calibrado no Dia 0. A estabilidade de
calibracéo é verificada testando 2 amostras de controlo.
A estabilidade da calibracéo é de 14 dias.

Nota: Recomenda-se uma recalibragdo quando os lotes
de reagente mudam e quando os resultados do controlo
de qualidade ficam fora do intervalo de valores
estabelecido.

Fator de conversao:

pmol/L x 0,0113 = mg/dL
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