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Polnte Medical
Utilizagao prevista 2. O método n3o & influenciado (< 10%) por valores de hemoglobina de até 500 mgjdL,
Para a determinagéo quantitativa de creatinina no soro utilizando os analisadores Yumizen niveis de bilirrubina de até 20 mg/dL e lipemialtriglicéridos (foi utilizado Intralipid para
€230 e Yumizen C240. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Rx Only. fins de simulacéo) até 1000 mg/dL. Os estudos foram realizados no analisador Hitachi
o 717™ na sequéncia de uma modificagéo das diretrizes constantes do documento

Relevancia clinica NCCLS EP7-P.9
Os ensaios de creatinina s&o realizados com maior frequéncia para auxiliar na . .
determinagao da fungao renal. Materiais fornecidos

L. 3 1. Reagente R1 de creatinina
Historia dos métodos 2. Reagente R2 de creatinina

Em 1886, Jaffe! descreveu um método de determinagéo de creatinina que envolvia .. L. " ]
um filtrado livre de proteina e uma reagdo com acido picrico em solugdo alcalina. Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Embora tenham sido descritos diversos métodos desde entéo, a clssica reagéo de 1. Analisador Yumizen C230/Yumizen C240.
Jaffe continua a ser a mais utilizada. A reagéo de Jaffe esta sujeita a interferéncias 2. Manual de utilizagdo do Yumizen C230/Yumizen C240.
de diversas substancias, incluindo proteina e glicose.234 Foram desenvolvidas 3. Calibrador de Quimica, nimero de catalogo C7506-50

modificages do procedimento para combater as desvantagens.® Os procedimentos 4. Controlo de quimica, nimero de catalogo C7592-100
cinéticos® tornaram-se populares, porque séo rapidos, simples e evitam interferéncias. n
O presente método baseia-se numa modificacdo do procedimento acima descrito, Parametros de teste

incorporando um agente tensioativo e outros ingredientes para minimizar as
interferéncias de proteinas e hidratos de carbono. Teste: CREAT Quimica: Creatinina
L. N.° de quimica: 212 Nome em letra de imprensa: CREAT
Pri ncipio . Tipo de reagéo: Tempo fixo Dire¢ao de reago: Positiva
Alcali Onda pri.: 510 nm Onda sec: 578 nm
Creatinina + picrato de s6dio -------------- » Complexo creatinina-picrato Decimal.: 0,01 Tipo de amostra: Soro
(laranja amarelado) Tempo de branco: Tempodereagdo:2 7
Unidade: mg/dL Tempo de incubago: 3
A creatinina reage com o &cido picrico em condigdes alcalinas, formando um
complexo colorido que absorve a 510 nm. A taxa de formag&o de cor é proporcional a Vol.deamostra  Aspirado  Diluente Vol. de reagente Diluente
creatinina na amostra. Padrdo; 72 uL uL ul  R1:120 uL uL
Diminuido; uL uL uL R2: 24 uL uL
Reagentes Aumentado; uL uL uL
Reagente R1 de creatinina: Tamp&o alcalino
Reagente R2 de creatinina: Acido picrico 40 mM, agente tensioativo [[Tntervalo de ineardade (padrao),  0.1-25 Timite de lineandade:
~ Intervalo de linearidade (diminuido): Redugzo de substrato:
Preparagao dos reagentes Intervalo de linearidade (aumentado): Abs. de branco misturado: - 40000 40000
Os reagentes estdo prontos a utilizar. Abs. de branco R1: -40000 40000 Estabiidade no equipamento: 30 Dia(s)
- Resposta de branco -40000 40000 Limite de alarme do reagente: 5
Armazenamento e estabilidade dos reagentes Quimica dupla:
Ambos os reagentes sdo armazenados a temperatura ambiente. (15-30°C) Os =
reagentes mantém-se estaveis até a data de validade apresentada no rétulo, —
quando armazenados conforme as instrugées. Verificago prozona:
Q1 Q2: Q3:
Deterioragao dos reagentes Q4 PC: ABS:

Néo utilizar se:
1. Oreagente estiver turvo (contaminado).
2. Oreagente ndo atingir os valores atribuidos em soros de controlo frescos.

Utilizar resultado qualitativo:
Intervalo: Referéncia:

Precaugoes
Este reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro.

2. O é&cido picrico € um agente oxidante forte. Evitar o contacto com a pele.
LIMPE QUALQUER PRODUTO DERRAMADO, POIS O ACIDO PICRICO
EVAPORADO E EXPLOSIVO.

3. Todas as amostras e controlos devem ser manuseados de acordo com as boas
praticas laboratoriais, utilizando as precaugdes adequadas conforme descrito no
Manual da CDC/NIH, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”,
2.2 Ed. 1988, N.° de publicagdo do HHS (CDC) 88-8395.

Desvio de declive:
Declive Desvio Uint
1 0 mg/dL

Pré-tratamento:
Vol. de amostra pré-tratada: uL Vol. de reagente pré-tratado: uL

Intervalo de ref.:
Tipode amostra:  Sexo:  Intervalode idades:  Intervalo de ref.:  Intervalo criico:  Unidade:

Colhelta e armazenamento de amostras
Recomenda-se a utilizagéo de soro.

2. A creatinina no soro mantém-se estavel durante vinte e quatro horas a Parametros de configuragéo da calibragéo
temperaturas refrigeradas (2-8°C) e durante varios meses quando congelada (-

20°C) e protegida contra evaporag&o e contaminag&o. Quim: Creat
3. As amostras de urina de 24 horas devem ser preservadas com 15 gramas de Definiao da calibragéo
&cido borico. Modelo matemético: Linear de dois pontos Calibrador | Conc. | Pos | N.dolote
4. Acolheita de amostras deve ser realizada de acordo com o documento NCCLS Fator: Réplicas: 2 Agua 0,0 w
M29-T2.” Nenhum método pode oferecer garantias absolutas de que as Limites de aceitagao Cal Quim : :
amostras de sangue humano néo transmitirdo infegdes. Por conseguinte, todas Tempocal: 72 h
as amostras de sangue devem ser consideradas potencialmente infeciosas. Dif declive: DP:
AL Sensibilidade:
Interf.erenc'as A - - Repetibilidade: * Definida pelo utilizador
1. Diversas substéncias afetam a preciséo da creatinina. Deter coef:
Consulte Young, et al.? Calib. auto. . o Tempo cal

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Conjunto de Reagentes
de Creatinina
Pointe

Limitagoes

As amostras com valores superiores a 25 mg/dL devem ser diluidas a 1:1,
novamente submetidas a ensaio e os resultados devem ser multiplicados por
dois.

Calibragao

Utilize um calibrador de soro rastreavel ao NIST. O procedimento deve ser
calibrado de acordo com as instrugdes de calibragdo do fabricante do
instrumento.  Se os resultados do controlo estiverem fora do intervalo, o
procedimento deve ser novamente calibrado. NOTA: Os recipientes de
reagentes para instrumentos de creatinina devem ser fechados quando néo
estiverem a ser utilizados. Tal irda melhorar a estabilidade da calibragdo, caso
contrario, recomenda-se que 0 ensaio seja novamente calibrado.

Calculo (exemplo)
O valor de creatinina do desconhecido é determinado comparando a alteragéo
da sua absorvancia com a de um padrao conhecido.

Mg/dL = A Abs (Desconhecido) x Concentragéo de Pdr.
A Abs (Padréo) (mg/dL)

Em que: A Abs. = Alteragéo da absorvancia entre leituras (A2-A1)

Calculo das amostras

Se: A Abs/Desconhecido = 0,02
A Abs/Padrédo = 0,05
Conc. de Padrao = 2,5 mg/dL

Entéo: 0,02 x 2,5 =1,0 mg/dL de creatinina
0,05

Controlo da qualidade

A integridade da reagéo deve ser monitorizada através da utilizagdo de soros de
controlo normais e anormais com valores de creatinina conhecidos. Estes
controlos devem ser efetuados, pelo menos, em cada turno de trabalho em que
sejam realizados ensaios de creatinina. Recomenda-se que cada laboratorio
estabelega a sua propria frequéncia de determinag&o de controlo. Os requisitos
de controlo de qualidade devem ser executados em conformidade com os
requisitos de acreditagdo e regulamentagéo local, estatal e/ou federal.

Valores esperados
0,40 - 1,40 mg/dL

Recomenda-se vivamente que cada laboratério estabeleca o seu proprio
intervalo de referéncia.

Desempenho

1. Intervalo do ensaio: 0,1 -25,0 mg/dL

2. Correlagdo: Foi realizado um estudo entre o analisador da série Yumizen
200 e um analisador semelhante utilizando este método, tendo resultado
num coeficiente de correlagao de y=1,018 x - 0,03, r2 = 0,999 (n=50)

3. Precisdo: Foram realizados estudos de preciséo utilizando o analisador da
série Yumizen 200 na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes
constantes do documento NCCLS EP5-T2.10

No mesmo dia Entre dias
Média D.P. %C.V. Média D.P. %C.V.
1,49 0,06 40 1,24 0,04 3,2
6,33 0,12 19 71 0,41 58
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Legenda dos simbolos

g Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo
Numero de catalogo wl Fabricante

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro /}f Limite de temperatura

D:ﬂ Consulte as instrugdes de utilizagdo Rx Only: Utilizagao apenas
mediante receita médica
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe s&o certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra as
especificagdes até a data de validade indicada sera regularizado imediatamente sem
quaisquer custos.
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