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Reactivos de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro de
creatinina en suero, plasma y orina mediante colorimetria.

Version de la aplicacion

Suero, plasma: @ (no para utilizar en los EE.UU.)

Pentra C400: CREA4
1.XX

ABX Pentra 400: CREA4
2.XX

Orina: @

Pentra C400: CREA_U4
1.XX

ABX Pentra 400: CREA_U4
2.XX

Uso previsto ¢

ABX Pentra Creatinine 120 CP es un reactivo de
diagnostico para la determinacién cuantitativa in vitro de
creatinina en suero, plasma y orina de origen humano que
se basa en un método cinético que utiliza picrato alcalino
(método Jaffé).

Uso de laboratorios clinicos.

Las mediciones de creatinina se utilizan en el diagndstico
y tratamiento de enfermedades renales y como base de
célculo para medir otros analitos urinarios.

La evaluacién de las variaciones fisiolégicas y patolégicas
de actividad de la creatinina en suero, plasma y orina
humanos es Util para la deteccién o el seguimiento de
estas enfermedades.

Interés clinico

Las mediciones de creatinina se utilizan en el diagndstico
y tratamiento de enfermedades renales y como base de
calculo para medir otros analitos urinarios.

Método

En 1886, Jaffe desarroll6 un ensayo para creatinina
basado en la reaccién entre la creatinina y el picrato de
sodio (1). En 1904, Folin (2) utiliz6 esta reaccién para la
determinacion cuantitativa de la creatinina en la orina.
Fabing (3) y Soldin (4) propusieron procedimientos
cinéticos basados en las velocidades de reaccién
observadas de varias sustancias, incluida la creatinina,
con picrato alcalino. Este sistema perfeccionado con
respecto a la reaccion quimica de Jaffe se trata de un
procedimiento cinético que no requiere desproteinizacién
de la muestra y que es formulado para reducir la
interferencia en las proteinas séricas.

Creatinina + picrato alcalino » complejo creatinina-picrato

En un pH alcalino, la creatinina reacciona con el picrato
para formar un complejo Janovsky.

La tasa de aumento de la absorbancia a 510 nm debido a
la formacién del complejo creatinina-picrato es
directamente proporcional a la concentracion de
creatinina presente en la muestra.

Reactivos

ABX Pentra Creatinine 120 CP se presenta listo para su
uso.

aModificacion: modificacion de la version de la aplicacion.
PModificacién: modificacién de la marca CE.
°Modificacion: formulario de folleto nuevo.
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Reactivo 1 (R1):

Hidréxido de sodio 0,25 mol/L
Surfactantes

Reactivo 2 (R2):

Acido picrico 31,4 mmol/L

ABX Pentra Creatinine 120 CP debe utilizarse siguiendo
este aviso. El fabricante no puede garantizar su
funcionamiento si se utiliza de otro modo.

Manipulacién

1. Retire los dos tapones del casete.

2. En caso de que haya espuma, retirela con una pipeta
de plastico.

3. Coloque el tapon de proteccion, ref. GBM0969, en el
casete.

4. Coloque el casete en el compartimento de reactivos a
temperatura ambiente.

Calibrador

Para la calibracién utilice:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (no incluido)
10 x 3 mL (liofilizado)

Control

Para el control de calidad interno utilice:

m ABX Pentra N MultiControl
incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

m ABX Pentra P MultiControl (13000544 15) (no incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

® Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946) (no
incluido)
6 x5 mL

® Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (no
incluido)
6 x5 mL

(1300054414) (no

Cada control debe realizarse diariamente y/o tras una
calibracion.

La frecuencia de los controles y los intervalos de
confianza deben adaptarse a las exigencias del
laboratorio y a las normativas especificas de cada pais.
Deberia seguir las normativas federales, estatales y
locales para someter a prueba materiales de control de
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calidad. Los resultados deberan encontrarse dentro de
los limites de confianza definidos. Cada laboratorio
establecera el procedimiento que debera seguirse
cuando los resultados se encuentren fuera de dichos
limites de confianza.

Materiales necesarios, pero no
suministrados

m Analizador automatico de quimica clinica: ABX
Pentra 400 / Pentra C400

m Calibrador: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Controles:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)

m Equipamiento estandar de laboratorio.

Muestra

Este dispositivo esta indicado para la realizacién de
pruebas de la poblacion general.

Tipo de muestra

m Suero fresco, limpido.
m Plasma en heparina de litio o EDTA.
m Orina fresca centrifugada.

Los anticoagulantes que no estén incluidos en la lista no
han sido probados por HORIBA y por tanto no se
recomienda su uso para este ensayo.

Las muestras de orina de 24 horas deben tomarse sin
aditivo.

Estabilidad

Suero, plasma (5)

m A 20-25°C: 7 dias

m A 4-8°C: 7 dias
m A -20°C: 3 meses

Orina (6)

m A 20-25°C: 2 dias
m A 4-8°C: 6 dias
m A -20°C: 6 meses
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Valores de referencia

Cada laboratorio debe establecer sus propios valores de
referencia. Los valores que aparecen en este documento
deben tomarse s6lo como pauta.

Suero, plasma (7)

Hombres Mujeres
8 -13 mg/L 6 - 12 mg/L
0,8 - 1,3 mg/dL 0,6 - 1,2 mg/dL

71 -115 pmol/L 53 - 106 pmol/L

Orina (24 horas) (8)

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

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

La sensibilidad clinica y la especificidad, asi como los
valores predictivos positivos y negativos no se suelen
notificar para este analito. Esto se debe, en gran medida,
al hecho de que este analito no es el Unico indicador para
la finalidad prevista y la toma de decisiones sobre el
tratamiento de wun paciente. Para determinar un
diagnostico y un tratamiento, deben utilizarse los
resultados de otras pruebas de quimica clinica rutinarias
junto con otra informacion diagnostica y la evaluacion del
estado del paciente por parte de un profesional de la
salud especialista.

Conservacion y estabilidad

Estabilidad antes de abrir:

Permanece estable hasta su fecha de caducidad indicada
en la etiqueta si se guarda entre 18-26°C.

Estabilidad después de la apertura:

Consulte el parrafo "Rendimiento en el ABX Pentra 400 /
Pentra C400".

Tratamiento de los residuos

Consulte las normas legales locales.
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Precauciones generales

Este reactivo esta indicado exclusivamente para el
diagnéstico in vitro profesional.

Para uso en laboratorio.

Venta exclusiva con receta médica.

Este reactivo esta clasificado como peligroso de
conformidad con el Reglamento (CE) N°.1272/2008.
Reactivos 1y 2 (R1y R2):

Advertencia: Este reactivo se obtiene de sustancias
de origen animal. En consecuencia, se debe tratar
como potencialmente infeccioso y manipular con la
debida precaucién de conformidad con las buenas
practicas de laboratorio (9).

Reactivo 1 (R1):

Advertencia

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H315: Provoca irritacion cutanea.

H319: Provoca irritacion ocular grave.

P234: Conservar Unicamente en el embalaje original.
P264: Lavarse las manos concienzudamente tras la
manipulacion.
P280: Llevar
proteccién.
P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con agua y jabén abundantes.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON
LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, silleva y
resulta facil. Seguir aclarando.

P321: Se necesita un tratamiento especifico (ver [**]
en esta etiqueta).

P332 + P313: En caso de irritacion cutanea: Consultar
a un médico.

P337 + P313: Si persiste la irritacién ocular: Consultar
a un médico.

P362 + P364: Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

P390: Absorba los derrames para evitar dafios en los
materiales.

P406: Almacenar en un recipiente resistente a la
corrosion con revestimiento interior resistente.

Siga las precauciones estandar de laboratorio para su
uso.

Los casetes de reactivos son desechables y deben
desecharse siguiendo las normas locales legales.
Consulte la ficha de seguridad (MSDS) del reactivo.

No utilice el producto si presenta pruebas visibles de
deterioro bioldgico, quimico o fisico.

guantes/prendas/gafas/mascara de

No utilice el producto si no se han respetado las
condiciones de almacenamiento recomendadas,
incluida la temperatura.
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m El usuario debe haber recibido capacitacion por parte
de un representante de HORIBA antes de intentar
utilizar el dispositivo.

m Es responsabilidad del usuario comprobar que este
documento sea aplicable al reactivo utilizado.

m Para obtener asistencia técnica, puede llamar al
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera ser comunicado al
fabricante y a la autoridad competente del pais en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Rendimiento en el ABX Pentra 400 /
Pentra C400

Variabilidad de Iote a lote ¢

La recuperacidon de muestras (suero y plasma) realizada
durante el visto bueno del QC de tres lotes de reactivo
consecutivos muestra que la variabilidad entre lotes se
encuentra dentro de las especificaciones: < 5%.

Suero, plasma (no para utilizar en los EE.UU.)

Los datos de rendimiento que se presentan a
continuacién son representativos del rendimiento en los
sistemas de HORIBA.

Numero de tests: 120 pruebas

Estabilidad del reactivo en el equipo

Una vez abierto, el casete de reactivo colocado en el
compartimento a temperatura ambiente del ABX
Pentra 400 / Pentra C400 permanece estable durante 14
dias.

Volumen de muestra: 10,0 plL/test

Limite de deteccién

El limite de deteccién se ha determinado siguiendo las
recomendaciones del protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A
(10) y es de 7,74 pmol/L (0,09 mg/dL).

Limite de cuantificacion

El limite de cuantificacién se ha determinado siguiendo
las recomendaciones del protocolo CLSI (NCCLS),
EP17-A (10) y es de 8,70 pmol/L (0,10 mg/dL).

Exactitud y precision

Repetibilidad (precision intraensayo)

Repetibilidad segun las recomendaciones que figuran en
el protocolo Valtec (11) con muestras analizadas 20

veces:

m 2 controles

m 3 muestras (niveles bajo / medio / alto)

Valor medio | Valor medio o
pmol/L mg/dL % CV

Muestra de 92,71 1,05 2,36
control 1

Muestra de 335,24 3,79 0,51
control 2

Muestra 1 50,11 0,57 2,46
Muestra 2 141,59 1,60 0,86
Muestra 3 575,40 6,50 0,64

Reproducibilidad (precision total)

Reproducibilidad segun las recomendaciones que figuran
en el protocolo CLSI (NCCLS), EP5-A2 (12) con muestras
analizadas por duplicado durante 20 dias (2 series por

dia):

m 2 controles

m 3 muestras (niveles bajo / medio / alto)

Valor medio | Valor medio o
pmol/L mg/dL % CV

Muestra de 91,61 1,04 3,4
control 1

Muestra de 339,23 3,83 25
control 2

Muestra 1 46,31 0,52 5,2
Muestra 2 139,81 1,58 29
Muestra 3 584,50 6,60 2,2

Intervalo de medida

El ensayo confirmé un intervalo de medida de 8,7 pmol/L
(0,10 mg/dL) a 1600 pymol/L (18,08 mg/dL).

El intervalo de medida se amplia hasta 4800 pmol/L
(54,24 mg/dL) con la posdilucién automatica.

Se ha evaluado la linealidad del reactivo hasta
1600 pmol/L (18,08 mg/dL) siguiendo las
recomendaciones del protocolo CLSI (NCCLS), EP6-A
(13).

d Modificacion: Se afadio la especificacién de variabilidad entre lotes.
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Correlacion

Muestras de paciente: Muestras de Suero

Numero de muestras de paciente: 143

Las muestras se correlacionan con un reactivo comercial
tomado como referencia siguiendo las recomendaciones
del protocolo EP09c (14) del CLSI (NCCLS).

Los valores oscilan desde 14,56 pmol/L (0,16 mg/dL)
hasta 1489,37 ymol/L (16,83 mg/dL).

La ecuacién de la recta alométrica obtenida con el
procedimiento de regresion Passing-Bablok (15) es:

Y =0,9916 x — 5,68 (umol/L)

Y =0,9916 x — 0,064 (mg/dL)

con un coeficiente de correlacion r2 = 0,999.

Interferencias

Hemoglobina: Sin interferencias significativas
hasta una concentracion de
290 pmol/L (500 mg/dL).

Triglicéridos: Sin interferencias significativas
hasta una concentracion de
triglicéridos de 6,66 mmol/L
(582,75 mg/dL).

Bilirrubina total: Sin interferencias significativas
hasta una concentracion de
75 pmol/L (4,4 mg/dL).

Bilirrubina directa: Sin interferencias significativas
hasta una concentracion de
75 pmol/L (4,4 mg/dL).

Glucosa: Sin interferencias significativas
hasta una concentracion de
12,5 mmol/L (225 mg/dL).

Acido ascérbico: Sin interferencias significativas
hasta una concentracion de
340 pmol/L (5,99 mg/dL).

Ibuprofeno: Sin interferencias significativas
hasta una concentracion de
2,43 mmol/L (50,10 mg/dL).

Acetaminofén: Sin interferencias significativas
hasta una concentracion de
1324 pmol/L (20 mg/dL).

Acido acetilsalicilico: Sin interferencias significativas

hasta una concentracion de

3,62 mmol/L (65,16 mg/dL).

Existe una desviacién aceptable

en la cantidad total de proteina de

36,0 g/L a149,0 g/L.

Etamsilato: Sin interferencias significativas
hasta una concentracion de
57 pmol/L (1,5 mg/dL).

Proteinas totales:
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Inmunoglobulina M Sin interferencias significativas

(IgM): hasta una concentracion de
4,02 g/L.
Las muestras que contienen
niveles elevados de

inmunoglobulina M (IgM) o las
muestras de pacientes con
macroglobulinemia de
Waldenstrom pueden producir
resultados poco fiables.

Eltrombopag: Sin interferencias significativas
hasta una concentracion de
169,5 pmol/L (7,5 mg/dL).

Young ha indicado otras limitaciones recogidas en una
lista de medicamentos y variables preanaliticas de los
cuales se sabe que afectan a esta metodologia (16, 17).

Estabilidad de la calibracion

El reactivo se calibra a Dia 0. La estabilidad de la
calibracion se verifica sometiendo a prueba 2 controles.
La estabilidad de la calibracion es de 1 dia.

Nota: Se recomienda ejecutar una nueva calibracion si se
cambia de lote de reactivo o si los resultados del control
de calidad exceden el intervalo establecido.

Factor de conversion

pmol/L x 0,0113 = mg/dL

Orina

Los datos de rendimiento que se presentan a
continuacién son representativos del rendimiento en los
sistemas de HORIBA.

Numero de tests: 120 pruebas

Estabilidad del reactivo en el equipo

Una vez abierto, el casete de reactivo colocado en el
refrigerado del ABX Pentra 400 / Pentra C400 permanece
estable durante 14 dias.

Volumen de muestra: 10,0 pyL/prueba

Limite de deteccion

El limite de deteccion se ha determinado siguiendo las
recomendaciones del protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A
(10) y es de 125 pmol/L (1,41 mg/dL).

Limite de cuantificacion

El limite de cuantificacion se ha determinado siguiendo
las recomendaciones del protocolo CLSI (NCCLS),
EP17-A (10) y es de 261 pmol/L (2,9 mg/dL).
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Exactitud y precision

Repetibilidad (precision intraensayo)

Repetibilidad segun las recomendaciones que figuran en
el protocolo Valtec (11) con muestras analizadas 20

veces:

m 2 controles

m 3 muestras (niveles bajo / medio / alto)

Valor medio | Valor medio o
pmol/L mg/dL % CV

Muestra de 5605 63,3 1,16
control 1

Muestra de 12396 140,1 0,09
control 2

Muestra 1 1122 12,7 1,55
Muestra 2 9252 104,6 0,84
Muestra 3 23025 260,2 0,93

Reproducibilidad (precision total)

Reproducibilidad segun las recomendaciones que figuran
en el protocolo CLSI (NCCLS), EP5-A2 (12) con muestras
analizadas por duplicado durante 20 dias (2 series por

dia):

m 2 controles

m 3 muestras (niveles bajo / medio / alto)

Valor medio | Valor medio o
pmol/L mg/dL % CV

Muestra de 5579,08 63,04 2,2
control 1

Muestra de 12149,12 137,29 2,1
control 2

Muestra 1 1116,18 12,61 2,0
Muestra 2 9328,88 105,42 1,9
Muestra 3 23148,04 261,57 21

Intervalo de medida

El ensayo confirmé un
261 pmol/L

(2,9 mg/dL)

intervalo de medida desde

hasta 25000 pmol/L

(282,5 mg/dL).

El intervalo de medida se extiende hasta 75000 pumol/L
(847,5 mg/dL) con una posdilucién automatica.

Se ha evaluado la linealidad del reactivo hasta
25000 pmol/lL  (282,5 mg/dL) siguiendo las
recomendaciones del protocolo CLSI (NCCLS), EP6-A
(13).

Correlacién
Muestras de paciente: orina

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Numero de muestras de paciente: 117

Las muestras se correlacionan con un reactivo comercial
tomado como referencia siguiendo las recomendaciones
del protocolo EP09c (14) del CLSI (NCCLS).

Los valores oscilan desde 346,9 pymol/L (3,92 mg/dL)
hasta 24178,2 pmol/L (273,21 mg/dL).

La ecuacidon de la recta alométrica obtenida con el
procedimiento de regresion Passing-Bablok (15) es:

Y =0,9988 x — 52,97 (umol/L)

Y =0,9988 x — 0,60 (mg/dL)

con un coeficiente de correlacién r2 = 0,998.

Interferencias

Hemoglobina: Sin interferencias significativas hasta

una concentracion de 210 pmol/L

(362 mg/dL).

Bilirrubina Sin interferencias significativas hasta

directa: una concentracion de 500 pmol/L
(29,3 mg/dL).

Acido ascérbico: Sin interferencias significativas hasta
una concentracion de 340 pmol/L
(5,99 mg/dL).

pH: La acidificacion o la alcalinizacion no
interfieren con este ensayo.

Young ha indicado otras limitaciones recogidas en una
lista de medicamentos y variables preanaliticas de los
cuales se sabe que afectan a esta metodologia (16, 17).

Estabilidad de la calibracion

El reactivo se calibra a Dia 0. La estabilidad de la
calibracién se verifica sometiendo a prueba 2 controles.
La estabilidad de la calibracion es de 1 dia.

Nota: Se recomienda ejecutar una nueva calibracion si se
cambia de lote de reactivo o si los resultados del control
de calidad exceden el intervalo establecido.

Factor de conversion:

pmol/L x 0,0113 = mg/dL
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