CREATININE-ENZYMATIC °
COD 12734 1x 60 mL A BloSystems
Automated Systems REAGENTS & INSTRUMENTS
CONSERVAR A 2-8°C
Reactivos para medir la concentracion de creatinina CREATININA-ENZYMATICA
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico ENZIMATICO
FUNDAMENTO DEL METODO CALIBRACION Tipo de calibracion mltiple mltiple
La creatinina presente en la muestra origina, segun las reacciones acopladas descritas a Replicar'Jos calibrador 3 3
continuacién, un complejo coloreado que se cuantifica por espectrofotometria’. Replicados blanco 3 3
Curva de calibracion - -
Creatininasa
Creatinina + HoQ ——> Creatina OPCIONES Limite absorbancia blanco 0,350 0,350
Creatinasa Limite blanco cinético - -
Creatina + H.0 Sarcosina + Urea Limite de linealidad 30 30
Sarcosina oxidasa
Sarcosina + H0 + 02 =——————> Glicina + formaldehido+ H202 CONTROL DE CALIDAD

Peroxidasa
2 H202 + 4-aminoantipirina + ESPMT ———> Quinonaimina + 4 H.0

COMPOSICION

A. Reactivo. 1 x 45 mL. Tampén, creatinasa > 12 KU/L, sarcosina oxidasa > 4 KU/L, N-etil-N-
sulfopropril-m-toluidina > 0,24 mmol/L, ascorbato oxidasa, pH 7,5.

B. Reactivo. 1 x 15 mL. Tampon, creatininasa > 135 KU/L, peroxidasa > 2 KUIL,
4-aminoantipirina > 1,5 mmol/L, pH 7,5.

CONSERVACION

Conservar a 2-8°C.

Los Reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, siempre que se
conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Indicaciones de deterioro:

— Reactivos: Presencia de particulas, turbidez, absorbancia del blanco superior al limite
indicado en "Parametros del ensayo".

REACTIVOS AUXILIARES

Calibrador de Bioquimica (BioSystems cod. 18011) o Calibrador de Bioquimica Humano

(BioSystems cod. 18044).

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Los reactivos estan listos para su uso.

El reactivo abierto y conservado en el compartimento refrigerado del analizador es estable

2 meses.

MUESTRAS

Suero, plasma y orina, recogidos mediante procedimientos estandar. La orina debe recogerse
sin aditivos. Diluir la orina fresca 1/10 con agua destilada antes de medir. La heparina como
anticoagulante no interfiere.

La creatinina en las muestras es estable 24 horas a 2-8°C.

VALORES DE REFERENCIA
Suero y plasma23:

Hombres: 0,7-1,2 mg/dL = 62-106 pumol/L
Mujeres:  0,5-0,9 mg/dL = 44-80 umol/L
Orina®:
Hombres: 14-26 mg/kg/24-h = 124-230 umol/kg/24-h
Mujeres:  11-20 mg/kg/24-h = 97-177 umollkg/24-h

Estos valores se dan Unicamente a titulo orientativo; es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios intervalos de referencia.

CALIBRACION

Se recomienda realizar el blanco cada dia y calibrar al menos cada 2 meses, después de un
cambio de lote de reactivo o cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad.

PARAMETROS DEL ENSAYO

Se recomienda el uso de los Sueros Control Bioguimica niveles | (cod. 18005, cod. 18009 y
cod. 18042) y I (cod. 18007, cod. 18010 y cod. 18043) y la Orina Control Bioquimica (cod.
18054 y cod. 18066), para verificar la funcionalidad del procedimiento de medida.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccion en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias
aceptables.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Los datos siguientes se obtuvieron usando un analizador A25. Los resultados son similares a
los del A15. Los detalles sobre los datos de evaluacion estan disponibles bajo solicitud.

— Limite de deteccion: 0,09 mg/dL = 7,96 umol/L
— Limite de linealidad: 30 mg/dL = 2652 umol/L.
— Repetibilidad (intraserie):

Concentracion media cv n
1,06 mg/dL = 94 umol/L 33% 20
3,28 mg/dL = 290 umol/L 13% 20

— Reproducibilidad (interserie):

Concentracion media cv n

1,06 mg/dL = 94 umol/L 4,0% 25
3,28 mg/dL = 290 umol/L 21% 25

— Veracidad: Los resultados obtenidos con este procedimiento no mostraron diferencias
sistematicas cuando se compararon con un procedimiento de referencia. Los detalles de los
experimentos de comparacion estén disponibles bajo solicitud.

— Interferencias: La hemoglobina (5 g/L) y la lipemia (triglicéridos 16 g/L) no interfieren. La
bilirrubina (> 24 mg/dL) puede interferir. Otros medicamentos y sustancias pueden interferir?.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

La creatinina es el producto final del catabolismo de la creatina (o fosfocreatina). La cantidad
producida diariamente esta relacionada con la masa muscular. La creatinina filtra libremente por
el glomérulo (pequefas cantidades son reabsorbidas y también secretadas por los tubulos
renales).

La medicion de creatinina tiene utilidad casi exclusivamente para la evaluacion de la funcion
renal (perfusion renal alterada, pérdida de la funcion de las nefronas) y en la monitorizacion de
la didlisis renal®S.

El diagnéstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un Unico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.
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A25 A15
GENERAL Técnica CREATININA CREATININA
ENZIMATICA ENZIMATICA
Modo de analisis diferencial bir. diferencial bir.
Tipo de muestra SER/URI SER/URI
Unidades mg/dL mg/dL
Tipo de reaccion creciente creciente
Decimales 2 2
N° Replicados 1 1
Nombre de la técnica en - -
el informe de paciente
PROCEDIMIENTO Lectura | monocromatica monocromatica
Volimenes Muestra 8 8
Reactivo 1 240 240
Reactivo 2 80 80
Lavado 1,2 1,2
Factor predilucion - -
Factor postdilucion 2 2
Filtros Principal 535 535
Referencia - -
Tiempos Lectura 1 180s 168 s
Lectura 2 615s 600s
Reactivo 2 195s 192s
M12734¢-02
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