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BIOTECNOLOGIA

CREATININA CINETICA
INSTRUCOES DE USO

METODO:
Cinético colorimétrico.

FINALIDADE:
Reagentes para a determinacdo quantitativa cinética de Creatinina em
amostras de soro humano. Somente para uso diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO:

Em conjunto com o Acido Picrico, a creatinina forma em meio alcalino um
complexo de cor vermelho —amarelado, cuja intensidade é proporcional a sua
concentragdo na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO:

A creatinina sérica é um produto formado pela descarboxilacdo da creatino-
fosfato no musculo. Sua concentracdo esta relacionada a massa muscular do
paciente. Em geral individuos do sexo masculino e atletas apresentam niveis
mais elevados que criancas, idosos e pacientes do sexo feminino. Ela é
utilizada como indice de funcdo renal devido a constdncia da formacdo e
excrecdo da creatinina e normalmente ela ndo sofre interferéncia da dieta. A
elevacdo da concentracdo de creatinina sérica e a excrecdo de creatinina
urinaria ocorrem em quadros de necrose muscular esquelética ou atrofia. Ela
também pode estar presente em quadros de traumas, distrofias musculares
progressivamente rapidas, poliomielite, dermatomiosite, miastenia grave, etc.
Em geral a creatinina sofre elevacdo quando mais de 50% dos néfrons ja foram
comprometidos.

A creatinina plasmatica é um teste de triagem mais confidvel ou indice de
funcdo renal do que a uréia por sua relativa independéncia a fatores como
dieta (ingestdo de proteina), grau de hidratacdo e o metabolismo de proteinas.
A creatinina é livremente filtrada pelos glomérulos. Exercicios severos e
ingestdo de grandes quantidades de proteina podem ocasionar elevacbes
significativas na excrecdo de creatinina. A reducdo da massa muscular pode
ocasionar sua redugdo.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservar entre 15e 30°C

R1 — Hidréxido de sddio: Hidréxido de Sédio > 6 g/L, carbonato de sédio
32g/L. )

R2 — Acido Picrico: Acido Picrico > 3 g/L )

R3 - Padrado: Creatinina 3 mg/dL, azida sédica 0,5 g/L, Acido Cloridrico 0,02 N

PREPARO DO REAGENTE DE USO:
Misturar uma parte do R2 com quatro partes do R1. Conservar em frasco
pléstico tampado.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenados a temperatura de 15 a 30 °C, bem vedados e se for evitada a
contaminacgao durante o uso.

O reagente de uso é estdvel por 24 horas entre 2 e 8 °C e protegido de luz
intensa. Apés o término do uso é recomenddvel que o reagente seja
armazenado evitando sua exposi¢do ao ar.

TRANSPORTE:
O kit ndo é afetado pelo transporte, desde que seja entregue ao destinatério
no periodo méximo de 07 dias e em uma temperatura de até 37 °C.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado entre
15 e 30 °Ce em sua embalagem original.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

e  Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulacdo dos
reagentes. Ndo ingerir ou aspirar. Evitar contato com a pele e mucosa;

. Recomendamos a aplicagdo das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos
para a execucao do teste;

. De acordo com as instrucdes de biosseguranca, todas as amostras
devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes;

. O R1 e 0 R3 sdo corrosivos e podem produzir queimaduras. O Padrdo
possui azida sédica. Deve-se tomar cuidado para evitar a ingestdo ou
contato com os olhos, pele ou mucosas. Se em contato, lavar
imediatamente com bastante dgua e procurar auxilio médico;

. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, deve-se
utilizar as regulamentacdes normativas locais, estaduais ou federais;

. N&o misturar reagentes de lotes diferentes;

. Ndo trocar as tampas dos frascos dos reagentes, evitando
contaminacdo cruzada.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:

e  Espectrofotometro US/VIS;

e  Tubose pipetas;

. Banho-maria ou termostatizador na temperatura constante de 37°C;
. Cron6émetro.

AMOSTRAS BIOLOGICAS

e  SORO e PLASMA (heparina, EDTA, Fluoreto, Oxalato e Citrato)

A creatinina é estdvel no soro ou plasma por até 7 dias se a amostra for
conservada a temperaturade 2 a 8 °C.

. URINA

Utilizar amostra de 24 horas. Deve-se realizar uma diluicdo de 1:25 com dgua
deionizada e multiplicar o resultado final por 25.

INTERFERENCIAS

A elevacéo da creatinina pode ocorrer devido a presenca de piruvato, dcido
Grico, frutose, guanidina, hidantoina, 4&cido ascérbico e algumas
cefalosporinas. Trimetoprim, cimetidina, quinina, quinidina, procainamida
reduzem a depuracdo da creatinina. Durante a gravidez e ap6s exercicios
fisicos pode ocorrer aumento da depuracao.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Observagbes

. O nivel de dgua no banho-maria deve ser superior ao dos reagentes nos
tubos;

. A observacdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da
estabilidade dos reagentes, da pipetagem, da temperatura e do
tempo de reacdo é de extrema importancia para se obter resultados
precisos e exatos;

. A agua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada

utilizando-se métodos adequados para as finalidades de uso. Colunas

deionizadoras saturadas liberam diversos fons, aminas e agentes oxidantes
que deterioram os reativos.

2. Preparagao das amostras:

Soro e Plasma: N3o é necessério pré-tratamento da amostra.

Urina: Amostra de 24 horas —Medir o volume total da urina, tirar uma aliquota
e preparar uma diluicdo 1:25 com &gua deionizada. Multiplicar o resultado
final por 25.

Para a depuragdo: Antes de iniciar o exame, solicitar ao paciente que esvazie
completamente a bexiga. Administrar-lhe dois copos de dgua e aguardar duas
horas. Durante qualquer momento, colher uma amostra de sangue. Apés duas
horas, coletar toda a urina. Medir o volume desta e dividi-lo por 120 para obter
o valor do VM (volume/minuto).

3. Leitura do teste

Comprimento de onda: 510 nm

Tipo de reacgdo: Cinético de tempo fixo

Temperatura: 37°C

Unidade: mg/dL

Dire¢do da reagdo: Crescente

Casas decimais: 2

Calibracao: Utilizar o padrdo do kit ou um calibrador protéico comercialmente
disponivel.

Volume de amostra/reagente: Verificar o volume minimo de
amostra/reagente aceito pelo equipamento de automacao que sera utilizado.
A proporcdo de volume serd 1 parte de amostra e 10 partes do reagente de
uso.

Exemplo: Para um volume de reagente de 100 pL preparar um volume de
amostra de 10pL.

Incubacao inicial: 30 seq.;

Tempo de incubacdo: 120 seg,;

Linearidade: 10 mg/dL

4, Célculos:

Creatinina (mg/dL) = A1=Ao AMOSTRA X Conc. Padrdo(mg/dL)
P1—Po PADRAO

4.1 Exemplo com Padrao
Concentracdo do Padréo: 3,0 mg/dL
Absorbédncia Ao da Amostra: 0,1226
Absorbancia A1 da Amostra: 0,1519
Absorbéncia Po do Padréo: 0,0212
Absorbéncia P1 do Padrédo: 0,0898

Creatinina (mg/dL) =0,1519-0,1226 x 3,0 = 1,28 mg/dL
0,0898-0,0212

4.2. Exemplo com Fator de Calibragdo

Fc = conc padrdo/P+-Po padrdo = 43,7

Creatinina (mg/dL)=(A1-Ao da amostra) x Fator de Calibracdo Creatinina
(mg/dL) = (0,1519-0,1226) x 43,7 = 1,28 mg/dL

4.3. Para urina:

4.3.1. 24 horas

Creatinina mg/dL=Concentracdo fornecida pelo equipamento x 25
Creatinina na urina mg/24 horas = (mg/dL x Volume-mL)/100
Creatinina mg/kg/24 horas = (mg/24 horas)/peso paciente

4.3.2. Depuragéo

Depuracdo (mL/min) = (U/S)x VM

U = Creatinina na urina

S = Creatinina no soro

VM = Volume/minuto

A depuracdo devera ser corrigida para a superficie corporal do paciente, que
é obtida através do normograma que correlaciona peso-altura. Multiplicar o
valor da depuracéo por 1,73 e dividir pela superficie corporal do paciente.
Exemplo:



Creatinina na urina (mg/mL)= 115

Creatinina no soro (mg/dL) = 0,85

Volume de 2 horas =150 mL

Volume/minuto = 1,25

Depuragdo (mL/min) = (115/0.85) x 1,25 = 169,1 mL/min

Peso =70 kg

Altura=170cm

Superficie corporal = 1,81 cm?

Depuracao (mL/min/1,73m?)=169,1x1,73)/1,81 = 162 mL/min/1,73m?

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1.Linearidade da reacdo de cor:

Areacdo de cor é linear até a concentragdo de 10 mg/dL. Para valores maiores,
diluir a amostra com dgua destilada e efetuar nova determinacdo. Multiplicar
o valor obtido pelo fator de diluicdo empregado.

2. Valores de Referéncia:

Soro: 0,4a1,4mg/dL
Mulher 16 a 22 mg/kg/24h
. Homem
Urina: Depuracio 21a26 mg/kg/24h
95 a 131 mL/minuto/1,73 m?

Mag/kg peso/24 horas = mg/24 horas dividido pelo peso corporal
Depuracao: 95 a 131 mL/minuto/1,73m?

Estes valores devem ser utilizados como uma orientacdo. E recomendado que
cada laboratério estabeleca seus préprios valores de referéncia.

3. Comparagdo de Métodos

O kit para o dosagem de creatinina foi comparado com outros kits para sua
dosagem comercialmente disponiveis. Amostras diversas foram utilizadas na
comparacao dos testes, dentre essas, soros controle e amostras de pacientes.
Os resultados obtidos mostraram boa concordancia.

4. Repetibilidade e reprodutibilidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliacdo
da repetibilidade e reprodutibilidade do kit. Os soros foram reconstituidos
e/ou preparados seguindo as recomendacdes do fabricante. Trinta
determinacdes dos soros controle foram realizadas com o kit de Creatinina
Cinética da VIDA Biotecnologia para a determinacdo da repetibilidade e 10
determinacdes por soro controle para a reprodutibilidade. As médias das
determinacdes foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

4.1 Repetibilidade

Soro o
Controle N MEDIA DP CV%

SC1 30 2,42 0,06 2,47%

SC2 30 3,19 0,12 3,76%

4.2 Reprodutibilidade

Soro

= 0,

Controle N MEDIA DP V%
SC1 10 2,48 0,12 4,84%
SC2 10 3,25 0,17 5,23%

5. Controle de qualidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliagcdo
do kit. Os soros foram reconstituidos e/ou preparados seguindo as
recomendacdes do fabricante. Dez determinagdes dos soros controle foram
realizadas com o kit de Creatinina Cinética da VIDA Biotecnologia. As médias

das determinacdes foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

Média dos valores % de SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO
Soro Controle Valor alvo obtidos Recuperacio
SC1 2,71 2,76 101,8% Contedd ficient test
< 312 317 101.6% onteldo suficiente para <n> testes

Todo soro controle com valores determinados para creatinina pelo método
de Jaffé pode ser utilizado.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de reducdo dos riscos foram implementadas e o produto ndo
apresenta riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e se usado
por profissionais qualificados e treinados, cientes das precaucdes descritas
nos produtos, desempenhard suas funcdes com qualidade, seguranca e
eficacia.

Data limite de utilizagdo do produto (dd/mm/aaaa)

L

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrugdes de uso

Cbdigo do Produto

Produto para Diagnéstico In Vitro

B R~

APRESENTACAO DOKIT
- NUMERO DE
cODIGO REAGENTE VOLUME DETERMINACOES
R1 geHS'%rdoi’;'do 1x200,0 mL
100/300-250 35 ~Acido Picrico | 1 x 50,0 mL 220
R3 - Padrao 1x10,0mL
o | 2 canom.
100/300-1000 |25~ % ido Picrico | 2 x 100 mL 1000
R3 - Padrao 1x10mL

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1- JAFFE, M. Ueber den Niederschlag, welchen Pikrinsdure in normalem Harn
erzeugt und Uber eine neue reaktion des kreatinins. Z. Physiol. Chem.
v.10,p.391-400, 1886.

2- FABINY, D. L.; ERTINGHAUSEN, G. Automated reaction-rate method for
determination of serum creatinine with the CentrifiChem. Clin. Chem.
v.17,p.696-700, 1971.

3- BARTELS, H.; BOHMER, M. Micro-determination of creatinine. Clin. Chim.
Acta.v.32,p.81-85, 1971.

4- YOUNG, D.S. Effects of drugs on clinical laboratory tests - vol. 2, 5 ed.
Washington DC: AACC Press, 2000.

5-WESTGARD, J. O. et al. A multi-rule shewhart chart quality controlin clinical
chemistry. Clin. Chem. v.27 p.493-501, 1981.

INFORMACOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiracdo indicada nos roétulos, desde que
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nessa
instrucdo sejam seguidos corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGCAO E DATA DE VALIDADE, VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia LTDA
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