Instrucdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

Kovalent

CREATININA WS

MS 80115310205

APRESENTAGCAO
Artigo n° Apresentacao
1030250KWS R1 1x200mL + R2 1x50mL
1030500KWS R1 2x200mL + R2 1x100mL
1030200MWS R1 4x40mL + R2 4x10mL
FINALIDADE

Reagente para determinagdo quantitativa da Creatinina em soro, plasma
ou urina.

SUMARIO

Creatinina € um produto de degradagéo da Creatina, excretada pelos rins,
principalmente pela filtracdo glomerular. A concentragédo da Creatinina em
individuos saudaveis € razoavelmente constante, independente da
ingestdo de &gua, exercicios e a razdo da producdo de urina. Portanto,
aumento dos valores de Creatinina no plasma sempre indica diminui¢éo da
excrecdo, ex. funcéo renal prejudicada. O clearance de creatinina fornece
uma boa estimacdo da filtragdo glomerular (GFR), o qual permite uma
melhor detecgdo de doencas renais e monitoramento da funcéo renal.
Para este proposito, a Creatinina € medida simultaneamente no soro e na
urina coletada em um periodo de tempo definido.

METODO
Teste cinético sem desproteinizagédo de acordo com o método Jaffé.

PRINCIPIO

A Creatinina forma um complexo colorido laranja-avermelhado em uma
solucéo picrato alcalino. A diferenca de absorbancia em tempo fixo durante
a conversdo é proporcional a concentracé@o da Creatinina na amostra.

Creatinina+ Acido Picrico —— ComplexoPicrato Creatinina

REAGENTES
Concentrag8es na mistura final

R1:
Hidréxido de Sédio 0,16 mol/L
Azida Sodica 0,95 g/L
R2:
Acido picrico 4,0 mmol/L
Azida Sodica 0,95 g/L

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Reagente 1 contém Hidroxido de Soédio. Irritante para olhos e
pele. Em caso de contato com os olhos lave-os imediatamente
com agua em abundancia e procure auxilio médico. Utilize
luvas apropriadas e protetores de olhos e faces. Em caso de
acidente ou se vocé ndo estiver se sentindo bem procure
auxilio médico imediatamente.

2. Reagente 2 contém Acido Picrico. Téxico por inalacdo em
contato com a pele e quando aspirado. Utilize luvas e
protetores de olhos e faces apropriados. Apés contato com a
pele, lave imediatamente com polietilenoglicol 400 (DAB 8) ou
agua em abundancia. Se ocorrer mal estar procure auxilio
médico.

3. Tome as precaucBes necessarias para 0 manuseio de
reagentes de laboratério.

4.  Altas concentracdes de acido homogentisico em amostras de
urina podem levar a resultados falsos.

5. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
pode dar falsos resultados.

6.  Por favor, consulte as folhas de dados de seguranga e tome as
medidas necessarias sobre precaugGes para o uso de
reagentes de laboratério. Para o diagndstico os resultados
devem sempre ser avaliados com o histérico do paciente,
exames clinicos entre outros.

ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se a
contaminacéo for evitada, forem protegidos da luz e armazenados a 2 - 25
°C. Nao congelar os reagentes.
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GERENCIAMENTO DE RESIDUOS
Por favor, consulte os regulamentos locais.

PREPARO DO REAGENTE

Partida com Substrato

R1 e R2 estédo prontos para o uso.

Partida com Amostra

Misture 4 partes de R1 + 1 parte de R2

(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = mono-reagente.
Estabilidade: 5 horas a 15°-25°C.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1.  Solugdo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratorio.

AMOSTRA

Soro, Plasma heparinizado.

Estabilidade

Soro / plasma: 7dias a 4-25°C
3 meses a -20°C

Urina: 2dias a 20-25°C
6dias a 4-8°C
6 meses a -20°C

Diluir a urina 1 + 49 com agua destilada.
Descarte amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicacdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site www.kovalent.com.br

Comprimento de onda Hg 492nm (490 — 510 nm)

Caminho éptico lcm

Temperatura 20-25°C/ 37°C

Medicao Contra o branco do reagente

Partida com Substrato:

Branco Amostra
Amostra - 50 pL
Agua destilada 50 pL -
Reagente 1 1000 pL 1000 pL
Misturar, incubar 0 - 5 min, ent&o adicionar:
Reagente 2 [ 250 pL [ 250 pL

Misturar e ler absorbancia A1 apés 60 seg, ler Absorbancia A2 apés 120

seg.

AA=[(A2 - Al) amostraoucal.~ (A2 - Al) prancol

Partida com a Amostra:

Branco Amostra
Amostra - 50 pL
Agua destilada 50 pL -
Mono-reagente 1000 pL 1000 pL

Misturar e ler absorbancia A1 apés 60 seg, ler Absorbancia A2 ap6s 120

seg.

AA=[(A2-A1) amostraoucal. ” (A2-A1) branco]

CALCULO
Soro ou Plasma
Creatinina [mg/dL] = 2A3MOSU3 ¢ Calib.[mg/ dL]
AA calib.
Urina
AA amostra

Creatinina [mg/dL] = x Conc Calib.[mg/ dL] x50

AA calib
Clearance de Creatinina [mL/min/1.73m2] =

mg Creatinina / 100 mL Urina X mL Urina

mg Creatinina/ 100mL Soro x min Tempo de coleta de Urina
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O clearance de creatinina calculado refere-se a média da superficie VALORES NORMAIS
corporal de um adulto (1.73m?). Soro / Plasma
A Taxa de Filtragdo Glomerular (TFG) estimada [mL/min/1.73 m2] de Mulheres 0.6 - 1.1 mg/dL 53 - 97 umol/L
acordo com a MDRD (modificacdo da dieta em doenca renal) usando Homens 0.9 - 1.3 mg/dL 80 - 115 pmol/L
valores de Creatinina obtidos através de um método padronizado. Soro / Plasma, Jaffé-método compensacéo
. Mulheres 0,5-0.9 mg/dL 44 — 80 pmol/L
Para Creatinina no soro (sCr) (mg/dL): Homens 0,7 - 1.2 pmol/L 62 — 106 pmol/L
TFG = 175 x sCr *** x idade 2% x 1.212 (se for Afro-Americano) x 0.742 Urina
(se for mulher). Mulheres 11 - 20 mg/kg/24h 97 — 177 umol/kg/24h
Homens 14 - 26 mg/kg/24h 124 - 230 pmol/kg/24h
Para Creatinina no soro (sCr) (umol/L): Clearence de Creatinina )
TFG = 30849 x sCr ™' x idade ** x 1.212 (se for Afro-Americano) x Mulheres 95 - 160 mL/min/1.73m_
0.742 (se for mulher). Homens 98 - 156 mL/min/1.73m
LITERATURA

FATOR DE CONVERSAO
Creatinina [mg/dL] x 88,4 = Creatinina [umol/L]

METODO COMPENSAGAO

Acido picrico forma complexo colorido que reage inespecificamente com
componentes do soro, chamados pseudo creatinina. Isto pode ocasionar
falsos resultados elevados de creatinina no soro e plasma especialmente
na medic&o na faixa baixa. Para compensar estas interferéncias na bula do
calibrador Top Kal U foi incluido valor com método compensado.
Adicionalmente 0,3 mg/dL (27 pumol/L) deve ser subtraido do calculo do
valor da creatinina. Para usar o0 método com compensacdo o uso do
TopKal U é recomendado. O método é aplicavel somente para amostras
de soro e plasma.

O método de compensagcéo é de acordo com a GC-IDMS e pode, portanto,
ser usado para estimar a taxa de filtragdo glomerular utilizando a férmula
MDRD anteriormente mencionada.

GARANTIA

O desempenho do produto é garantido se forem seguidos os
procedimentos recomendados nas instru¢des de uso.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO
Faixa de medicéo:

Quando a concentrag@o exceder 15 mg/dL (1330 umol/L), diluir 1 + 1 em
solugédo NaCl (9 g/L) e multiplicar o resultado por 2.

Especificidade / Interferéncias:

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascérbico até 30 mg/dL,
Hemoglobina até 500 mg/dL e Lipemia até 2000 mg/dL de Triglicérides.
Bilirrubinas interferem a partir de uma concentra¢édo de 4 mg/dL.

Sensibilidade / Limite de Deteccéo:
O mais baixo limite de detecgédo é 0,2 mg/dL.

PRECISAO

Preciséo Intra-ensaio Média DP Ccv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Amostra 1 0,79 0,05 6,45
Amostra 2 1,56 0,04 2,38
Amostra 3 5,74 0,05 0,83
Preciséo Inter-ensaio Média DP cv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Amostra 1 0,81 0,03 3,63
Amostra 2 1,60 0,01 0,87
Amostra 3 5,73 0,05 0,85

COMPARAGAO DE METODOS:

Uma comparacdo da Creatinina Kovalent (y) com um método Jaffé
disponivel no mercado (x) usando 68 amostras de soros humanos dentro
de uma faixa de 0.6 — 10 mg/dL (53.0 — 884 umol/L), obteve os seguintes
resultados:

y =1.014 x — 0.031 mg/dL; r = 1.000.

Uma comparacédo da Creatinina Kovalent compensada (y) com o método
enzimatico da Creatinina PAP FS DiaSys (x) usando 66 amostras de soros
humanos dentro de uma faixa de 0.5 — 4.3 mg/dL (44.2 — 380 pmol/L),
obteve os seguintes resultados:

y = 0.982 x + 0.045 mg/dL; r = 0.997
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Simbolos Usados
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Limites de temperatura
Diagnastico in vitro
Cuidado, consulte documentos anexos
Consulte instrugbes de uso
Material Reciclavel
M&o rejeitar diretamente para o ambiente
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