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Utilizagao prevista
Para a determinacéo quantitativa de creatinina no soro utilizando o analisador Yumizen C560. Rx Only.

Relevancia clinica
Os ensaios de creatinina s&o realizados com maior frequéncia para auxiliar na determinag&o da fungéo renal.

Histéria dos métodos

Em 1886, Jaffe! descreveu um método de determinagéo de creatinina que envolvia um filtrado livre de proteina e uma reagdo com acido picrico em solugéo alcalina.
Embora tenham sido descritos diversos métodos desde entdo, a classica reagdo de Jaffe continua a ser a mais utilizada. A reacdo de Jaffe estd sujeita a
interferéncias de diversas substancias, incluindo proteina e glicose.234 Foram desenvolvidas modificagdes do procedimento para combater as desvantagens.5 Os
procedimentos cinéticos® tornaram-se populares, porque sdo rapidos, simples e evitam interferéncias. O presente método baseia-se numa modificacdo do
procedimento acima descrito, incorporando um agente tensioativo e outros ingredientes para minimizar as interferéncias de proteinas e hidratos de carbono.

Principio Alcali
Creatinina + picrato de sddio ————— Complexo creatinina-picrato
(laranja amarelado)

A creatinina reage com o acido picrico em condigdes alcalinas, formando um complexo colorido que absorve a 510 nm. A taxa de formagao de cor é proporcional a
creatinina na amostra.

Reagentes
Reagente R1 de creatinina: Tampéo alcalino, reagente R2 de creatinina: Acido picrico 40 mM, agente tensioativo

Preparagao dos reagentes
Os reagentes estdo prontos a utilizar.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes

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 instrugdes. Estudos do fabricante demonstraram que o reagente mantém-se estavel durante 7 dias uma vez colocado no carrossel de
reagentes refrigerados (2-10°C), no entanto, a estabilidade dos reagentes pode variar com base nas condigdes laboratoriais individuais.

Deterioragao dos reagentes

Nao utilizar se:

1. O reagente estiver turvo (contaminado).

2. Oreagente ndo atingir os valores atribuidos em soros de controlo frescos.

Precaugoes e perigos

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

2. 0 acido 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

Peri no Manual da CDC/NIH, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2.2 Ed. 1988, N.° de publicacdo do HHS (CDC) 88-8395.
erigos:

R1: Classificacdes de perigo: Corrosao/irritagdo cutanea (Categoria 1), Lesao ocularfirritagéo ocular grave (Categoria 1)

Adverténcias de perigo: H314: Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves, H318: Provoca lesdes oculares graves

Recomendacées de prudéncia: Prevengao: P260 N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. P264 Lavar a pele

cuidadosamente apos manuseamento. P280 Usar luvas de protegaol/vestuario de prote¢éo/proteao ocular/protecéo facial. Resposta: P310

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico. P363 Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a

usar. P301 + P330 + P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito. P303 + P361 + P353 SE ENTRAR EM Palavra-sinal: Perigo

CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a PELE com agua [ou tomar um

duche]. P304 + P340 EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigéo que néo dificulte a respiragdo. P305 + P351

+ P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal

Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Armazenamento: P404: Armazenar em recipiente fechado. Eliminagao: P501: Eliminar o contetido no sistema de esgoto

ap6s diluir com dgua abundante, se em conformidade com os regulamentos locais.

R2: Classificacdes de perigo: Corrosaofirritagao cutanea (Categoria 1), Les&o ocularfirritago ocular grave (Categoria 1), Sensibilizagdo, pele (Categoria 1)

Adverténcias de perigo: H314: Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves, H317: Pode provocar uma reagao alérgica cutanea, H318: Provoca les6es

oculares graves.

Recomendacées de prudéncia: Prevengao: P260 Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. P264 Lavar a

pele cuidadosamente apos manuseamento. P272 A roupa de trabalho contaminada n&o pode sair do local de trabalho. P280 Usar

luvas de protegao/vestuario de protecao/protecao ocular/protegao facial. Resposta: P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE _\f @

INFORMACAO ANTIVENENOS/médico. P363 Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar. P301 + P330 + P331 EM CASO

DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vomito. P302 + P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar

abundantemente com agua e sab&do. P303 + P361 + P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar

imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a PELE com agua [ou tomar um duche]. P304 + P340 EM CASO DE INALAGAO: o

Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigéo que no dificulte a respiragéo. P305 + P351 + P338: SE Palavra-sinal: Perigo

ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,

retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. P333 + P313 Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: Consulte um médico. Armazenamento: P404:

Armazenar em recipiente fechado. Eliminagao: P501: Eliminar o contetdo no sistema de esgoto apds diluir com agua abundante, se em conformidade com os

regulamentos locais. Consulte a Ficha de Dados de Seguranga deste produto (SDS-C7539), disponivel através do numero de telefone 1-734-487-8300.
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Colhelta e armazenamento de amostras
Recomenda-se a utiliza¢do de soro.

2. A creatinina no soro mantém-se estavel durante vinte e quatro horas a temperaturas refrigeradas (2-8°C) e durante varios meses quando congelada (-20°C) e protegida contra
evaporagao e contaminagao.

3. Asamostras de urina de 24 horas devem ser preservadas com 15 gramas de &cido bérico.

4. A colheita de amostras deve ser realizada de acordo com o documento NCCLS M29-T2.” Nenhum método pode oferecer garantias absolutas de que as amostras de sangue
humano néo transmitirdo infegdes. Por conseguinte, todas as amostras de sangue devem ser consideradas potencialmente infeciosas.

Interferéncias

1. Diversas substancias afetam a precisao da creatinina. Consulte Young, et al.®

2. O método n&o é influenciado (< 10%) por valores de hemoglobina de até 500 mg/dL, niveis de bilirrubina de até 20 mg/dL e lipemia/triglicéridos (foi utilizado Intralipid para fins de
simulag&o) até 1000 mg/dL. Os estudos foram realizados no analisador Hitachi 717™ na sequéncia de uma modificagao das diretrizes constantes do documento NCCLS EP7-P.¢

Materiais fornecidos
Reagente R1 de creatinina, Reagente R2 de creatinina

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1. Analisador Yumizen C560.

2. Manual de utilizagdo do Yumizen C560.

3. Calibrador de Quimica Pointe, niumero de catalogo C7506-50

4. Controlo de Quimica Pointe, nimero de catalogo C7592-100

Limitagdes

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 umgcalibrador de soro rastreavel ao NIST. O procedimento deve ser calibrado de acordo com as instrugées de calibragéo do fabricante do instrumento. Se os
resultados do controlo estiverem fora do intervalo, pode ser necessario calibrar novamente o teste. Em condi¢des de operacao tipicas, os estudos de estabilidade de
calibragéo do fabricante mostraram que a curva de calibragdo se mantém estavel durante pelo menos 3 dias.

Controlo da qualidade

A integridade da reagdo 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 laboratério
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 préprio intervalo de referéncia.

Desempenho

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

2. Correlagédo: Foi realizado um estudo entre o Yumizen C560 e um analisador semelhante utilizando este método, com os seguintes resultados:

Método Creatinina
N 117
Creatinina média (mg/dL) 2,542
Intervalo (mg/dL) 0,37-19,49
Desvio padréo 3,733
Andlise de regressao y =0,979x - 0,082
Coeficiente de correlagdo 0,9914

3. Precisdo: Foram realizados estudos de precisdo utilizando o analisador Yumizen C560 na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes constantes do
documento NCCLS EP5-T2.10

No mesmo dia Total
Amostra LOW MID HIGH Amostra LOW MID HIGH
N 20 20 20 N 40 40 40
Média 1,055 4,905 23,124 Média 1,242 4,852 23,499
Desvio padrdo 0,50 0,102 0,111 Desvio padrdo 0,048 0,287 0,697
Coeficiente de variacéo (%) 4,8% 2,1% 0,5% Coeficiente de variagéo (%) 3,9% 5,9% 3,0%

4. Sensibilidade: Limite de dete¢éo de 2 DP (95% de Conf) = 0,04 mg/dL

B|b||ograf|a

Jaffe, M., Z. Physiol. Chem. 10:391 (1886).

DiGiorgio, J., Clinical Chemistry: Principles and Technics, 2" Ed., Edited by Henry, R.J., et al, Hagerstown (MD), Harper & Row, pp. 541-553 (1974).
Cook, J.G.H., Ann. Clin. Biochem. 12:219 (1975).

Taussky, H.H., Standard Methods of Clinical Chemistry, Vol. 3, New York Academic Press, p. 99 (1966).

Heinegard, D., Tiderstom, G., Clin. Chem. Acta, 43:305 (1973).

Fabiny, D.L., Ertingshausen, G., Clin. Chem. 17:391 (1971).

NCCLS document “Protection of Laboratory Workers form Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue”, 2" Ed. (1991).
Young, D.S. et al, Clin. Chem. 21:1D (1975).

NCCLS document “Interference testing in Clinical Chemistry”, 21 Ed. (1992).

NCCLS document “Evaluation of Precision Performance of Clinical Chemistry Devices”, 2" Ed., (1992).

oPeNRwN =

=4




/i POINTE

de Creatinina

Conjunto de Reagentes

HORIBA Instruments Incorporated

5449 Research Drive, Canton, M| 48188
Telefone: 734-487-8300; (800) 445-9853

Pointe HORIBA
Medical
PARAMETROS DE QUIMICA
Quim: CREAT N.°: 212 Tipo de amostra: Serum
Quimica: Creatinina Nome em letra de CREAT
imprensa:

Tipo de reagao: Tempo fixo Direcéo de reagdo:  Positive
Onda pri: 505 Onda sec: 570
Unidade: mg/dL Decimal 0,01
Tempo de branco: 47 49 Tempodereacdo: 55 63

Vol. amostra Aspirado Diluente Vol. reagente Diluente
Padréo: 72 u uL uL R1: 120 uL - uL
Diminuido: - uL uL uL R2: 24 uL - uL
Aumentado: - u uL uL R3: - u - uL

O Branco da ™ Repeticéo R4: - u - L

amostra automatica

Ajuste de declive/desvio
Declive: 1 Desvio: 0

Intervalo de linearidade (padréo) 0,1 25 Limite de linearidade:
Intervalo de linearidade (diminuido) . Reducéo de substrato:
Intervalo de linearidade (aumentado) . Abs de branco misturado:
Abs de branco R1: _ _ Tempo para destapar
Resposta de branco: . Limite de alarme do reagente:
Quimica dupla: [ Extensao linear da enzima
O Verificagéo prozona o Verificagdo de taxa o Adigao de antigénio
Q1 Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETROS DE CALIBRAGAO

Defini¢ao do calibrador
Calibrador: *

Data de validade:

Carrossel Pos
Carrossel de amostras 1
Carrossel de amostras 2
Carrossel de amostras 3
Reagente/Calibragio

Calibrador Pos N.° do lote
Agua A *
Calibrador de Quimica * *
Configuracdo da calibracéo

Quim: CR

Definicdes da calibracdo

Modelo matematico: Linear de dois pontos

Fator: Réplicas: 2

Limites de aceitagéo
Tempo cal: 72 Hora

Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade:

Deter coef:

Calib. auto.

[ Frasco trocado O Lote trocado

N.° do lote: *

Data de ) .
validade Quim Conc Unidade

* CR 0 mg/dL
* CR * mg/dL

[ Tempo cal

Recomenda-se que dois niveis de material de controlo sejam submetidos a ensaio diariamente.

* Indica pardmetros definidos pelo utilizador.

5449 Research Drive Canton, M| 48188

Certificada para executar reagentes
Os reagentes Pointe sdo certificados para

parametros especificados. Qualquer

14-C7539-432 Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand AN /ﬁ/m serem fabricados de acordo com
¢

produto de reagente Pointe que néo

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, M| 48188

Obelis s.a.
Boulevard Générzgl Wahis 53
1030 Brussels, BELGICA

Tel.: (32)2.732.59.54 Fax: (32)2.732.60.03 e-mail: mail@obelis.net

cumpra as especificagdes até a data de
validade indicada sera regularizado

. imediatamente sem quaisquer custos.
Legenda dos simbolos

Representante Europeu Autorizado: ’ c € W Utiizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo  [REF] Numero de catélogo

“ Fabricante /ﬂf Limite de temperatura [:E] Consulte as instrugdes de utilizagéo

Dispositivo médico de diagndstico in vitro Rx Only: Utilizagdo apenas mediante
receita médica
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