Creatinine

Finalidade
Método cinético para a determinagdo de creatinina em soro, plasma ou urina.

Significado clinico

A creatinina, composto muito difundivel, é eliminada do organismo quase exclusivamente por filtragdo renal.
Sua determinagdo em soro, assim como a depuragdo de creatinina enddgena constituem parametros
importantes para o diagnéstico de variadas doengas renais.

Fundamentos do método

A creatinina reage com o picrato alcalino (reagdo de Jaffé) produzindo um cromogénio vermelho. A
velocidade desta reagdo, sob condig&es controladas, é uma medida da concentragdo de creatinina
da amostra, visto que se comporta como uma reagdo cinética de primeira ordem para a creatinina.
Por outro lado, foi demonstrado que os cromogénios ndo-creatinina que interferem na maior parte das
técnicas convencionais reagem dentro de 30 segundos apds o inicio da reacdo. Assim, entre os 30 segundos
e os 5 minutos posteriores ao inicio da reagdo, o desenvolvimento da coloragdo se deve exclusivamente
a creatinina.

Reagentes fornecidos

A. Reagente A: solugdo de acido picrico 12,7 mmol/L e laurilsulfato de sédio 8,4 mmol/L.
B. Reagente B: solugdo de borato 53 mmol/L e hidréxido de sédio 970 mmol/L.

S. Padrdo: solugdo de creatinina 2,0 mg/dL.

Reagentes ndo fornecidos
Laborcal da Laborlab.

Instrugdes para uso

Reagente A: pronto para uso. Sob baixa temperatura pode apresentar turbidez ou sedimento. Em
tal caso, colocar em banho-maria a 37°C uns minutos antes de seu uso.

Reagente B: pronto para uso.

Reagente de Trabalho: de acordo com o volume de trabalho, misturar quatro partes de Reagente
A e uma parte de Reagente B. Rotular e datar.

Sob baixa temperatura pode apresentar turbidez ou sedimento. Em tal caso, colocar em banho-maria
a 37°C alguns minutos antes de seu uso.

Precaugbes

Os reagentes sdo para uso diagndstico "in vitro".

Reagente B: corrosivo. H319: Provoca irritagdo ocular grave. H314: Provoca queimaduras na pele
e lesGes oculares graves. P262 Ndo pode entrar em contato com os olhos, a pele ou a roupa. P305 +
P351 + P338: SEENTRAR EM CONTATO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante
varios minutos. Se usar lentes de contato, retire-as, se for possivel. Continuar enxaguando. P302 + P352:
SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE: lavar com sabonete e agua em abundancia. P280: P280 Usar
luvas de protegdo/vestuario de protegdo/ protegdo ocular/protegdo facial. Contém hidréxido de sddio.
Utilizar os reagentes observando as precauges habituais de trabalho no laboratério de analises clinicas.
Todos os reagentes e as amostras devem ser descartados conforme a regulagdo local vigente.

Estabilidade e instrugdes de armazenamento

Reagentes Fornecidos: sdo estaveis sob temperatura ambiente (2-25°C) até a data de vencimento
indicada na embalagem.

Reagente de Trabalho: pré-misturado e em embalagem plastica, é estavel por uma semana a tem-
peratura ambiente (2-25°C). Em analisadores automdticos que empregam Reagente de Trabalho
unico (pré-misturado), deve-se referir as adaptagdes especificas de cada analisador.

Evitar a exposig¢do prolongada ao ar, mantendo o frasco bem fechado quando ndo estiver em uso.

Amostra

Soro, plasma ou urina

a) Coleta: obter o soro ou plasma do modo usual.

Pode ser utilizada também urina de 2 horas ou de 24 horas. Sua coleta deve ser realizada num frasco
perfeitamente limpo que devera ser mantido sob refrigeragdo (2-10°C) durante a coleta. Medir a diurese,
tomar uma aliquota e efetuar uma dilui¢do 1:50 em agua destilada. Caso a diurese seja de 2 horas, mul-
tiplicar o volume medido por 12 para calcular a quantidade de creatinina eliminada durante 24 horas.
b) Aditivos: caso a amostra seja plasma, utilizar somente heparina ou EDTA como anticoagulante.
c) Estabilidade e instrugées de armazenamento: o soro ou plasma, devem ser separados dos
glébulos vermelhos antes das duas horas da coleta. Sob refrigeragdo (2-10°C) é estavel até 3 dias.
A urina pode ser mantida até 4 dias sob refrigeragdo (2-10°C) sem acréscimo de conservantes.

Interferéncias

Quando a amostra é soro ou plasma, ndo sdo observadas interferéncias por hemoglobina até 0,78 g/dL
(7,8 g/L), triglicerideos até 170 mg/dL (1,7 g/L), nem bilirrubina até 24 mg/dL (240 mg/L). Quando
a amostra é urina, ndo sdo observadas interferéncias por proteinas até 500 mg/dL (5 g/L), acido
ascorbico até 100 mg/dL (1 g/L), nem corpos cetdnicos até 4 mmol/L.

Referéncia bibliografica de Young para efeitos de drogas neste método.

Material necessdrio (ndo fornecido)

- Espectrofotdmetro capaz de ler a 500 + 10 nm.

- Micropipetas e pipetas para medir os volumes indicados.
- Cubetas espectrofotométricas.

- Banho-maria a 25°C.

- Cronémetro.

Condigdes de reagdo
- Comprimento de onda: 500 nm
- Temperatura de reagdo: 25°C
O controle de temperatura ndo é critico, podendo oscilar entre 22 e 28°C. Vide “Limitagdes do procedimento”.
- Volume de amostra: 0,2 mL
- Volume de Reagente de Trabalho: 1,2 mL
- Volume final de reagdo: 1,4 mL

Procedimento

|- Técnica para soro ou plasma
Equilibrar o Reagente de Trabalho a temperatura de reagdo (25°C). Antes de adicionar aamostra, zerar o aparelho
com dgua destilada. Em duas cubetas espectrofotométricas marcadas P (Padréo) e D (Desconhecido), colocar:

P D
Reagente de Trabalho 1,2mL 1,2mL
Padrdo 0,2 mL -
Amostra - 0,2 mL

Misturar imediatamente, disparando ao mesmo tempo o crondmetro e prosseguir a incubagdo.
Aos 30 segundos exatos medir a absorbéncia (P, e D,), e continuar a incubagéo. Medir novamente
a absorbéncia (P, e D,), aos 5 minutos (4 minutos e 30 segundos ap6s a primeira leitura).

1I- Técnica para urina

Coletar e preparar a amostra como descrito em "Coleta", efetuando uma dilui¢do 1:50 em dgua
deionizada. Empregar apds a técnica I.

Calculos dos resultados
1) Creatinina no soro (mg/dL) = (D,-D,) xf

2,0 mg/dL
P,-P,
D,-D,
2) Creatinina na urina (g/24 hs)= —— xV
P,-P,

onde:
V = volume da diurese expresso em litros/24 hs

A férmula surge de:

Creatinina na urina (g/24 hs) = x 0,020 g/Lx50x V
onde:

0,020 g/L = concentragdo do Padrdo

50 = fator de diluicdo

Para expressar a creatinina na urina em “mg/Kg/24 hs”:

Creatinina na urina (g/24 hs) x 1000 mg/g

Peso do paciente (Kg)

3) Depuragdo de Creatinina Endégena (D.C.E.):

Creatinina na urina (g/24 hs)

D.C.E. mL/min = X 69,4 mL/min
Creatinina no soro (mg/dL)
onde:
g/24 hs 100 mg x 1.000 mL 100.000 mL
69,4 mL/min = = =
mg/dL 1 mg x 1.440 min 1.440 min

Para expressar D.C.E. em “mL/min/1,73 m?”:
D.C.E. (mL/min) x 1,73
Superficie corporal do paciente (m?)

Exemplo:
(Os dados apresentados a seguir sdo ilustrativos)
1) Creatinina no soro
- Amostra
D,: 0,078
D,: 0,103
Absorbancia da amostra: 0,103 - 0,078: 0,025
- Padrdo
S,:0.132
S,:0.181
Absorbancia del Padrdo: 0,181 - 0,132: 0,049
2,0 mg/dL
Fator = — =40,8
0,049

Creatinina no soro (mg/dL) = 0,025 x 40,8 = 1,02 mg/dL

2) Creatinina na urina (g/24hs)

- Amostra de urina (diluida 1:50)

D,: 0,015

D,: 0,085

Absorbancia da amostra: 0,085 —0,015: 0,070
- Padrdo

S,:0,132

S,:0,181

Absorbancia do Padrdo: 0,181 - 0,132: 0,049

Diurese: 2,3 litros/24 horas

0,070
Creatinina na urina (g/24hs) = x2,3=1,79g/24 hs

0,049

3) Depuragio de Creatinina Endégena

Creatinina no suero = 1,02 mg/dL

Creatinina na urina = 1,79 g/24 hs
1,79 g/24 hs

D.C.E. (mL/min) =
1,02 mg/dL

x 69,4 mL/min = 121,8 mL/min

Calcular a superficie corporal em m? segundo os nomogramas.
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0,7184 x altura (cm)®’* x peso (kg) %>

Superficie corporal (m?) =

100
Multiplicar o D.C.E. do paciente por 1,73 e dividir pela superficie corporal do paciente (m?).
Exemplo:
Altura: 175 cm
Peso: 88 kg
Superficie corporal: 2,04 m?
121,8 (mL/min)x 1,73
D.C.E. (mL/min/1,73m?) = =103,3 mL/min/1,73m?
2,04 (m?)

Método de controle de qualidade
Processar 2 niveis de um material de controle de qualidade (Laborcal 1 e 2) com concentragdes
conhecidas de creatinina, com cada determinagdo.

Valores de referéncia

Soro ou plasma:

Homem: 0,7 - 1,3 mg/dl (7 - 13 mg/I)
Mulher: 0,6 - 1,1 mg/dI (6 - 11 mg/I)
Urina:

Homem: 14 - 26 mg/Kg/24 hs
Mulher: 11 - 20 mg/Kg/24 hs

D.C.E.:

Homem: 94 - 140 ml/min/1,73 m2
Mulher: 72 - 110 ml/min/1,73 m2

Recomenda-se que cada laboratdrio estabelega seus proprios valores de referéncia.

Conversdo de unidades ao sistema S|
Creatinina (mg/dL) x 0,884 = Creatinina (umol/L)

LimitagGes do procedimento

Vide “Interferéncias”.

Outras causas de resultados erréneos sdo:

- Temperatura: embora a temperatura de reagdo admita uma variagdo entre 22 e 28°C, uma diferenga
entre a temperatura de incubagdo do padrdo e a das amostras diminui a precisdo do método.

- Tempo de leitura: ligeiras variagdes na medi¢do do tempo afetam marcantemente a exatiddo do
método. As leituras deverdo ser realizadas exatamente em 30 segundos apds haver misturado
a amostra com o reagente e aos 5 minutos (4 minutos e 30 segundos apds a primeira leitura).

SiMBOLOS

Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia
98/79 CE para dispositivos médicos de diagndstico "in vitro'

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Uso médico-diagndstico "in vitro"

Conteudo suficiente para <n> testes

Data de validade

Limite de temperatura (conservar a)
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Elaborado por:
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Corrosivo / Caustico
Irritante

Consultar as instrug@es de uso

[ ] Calibrador

Desempenho

a) Reprodutibilidade: processando segundo o documento EP15-A do CLSI (ex-NCCLS), obteve-se
o seguinte:

Precisdo intra-ensaio (n = 20)

Nivel D.P. C\V.

0,71 mg/dL +0,027 mg/dL 3,8%

Soro 1,47 mg/dL +0,032 mg/dL 2,2%
5,49 mg/dL +0,109 mg/dL 2,0%
440 mg/L +9,35 mg/L 2,1%
Urina 2.620 mg/L +62,4 mg/L 2,4%
5.060 mg/L +136 mg/L 2,7%

Precisdo total (n = 20)

Nivel D.P. CV.
0,71 mg/dL +0,030 mg/dL 43%
Soro 1,47 mg/dL +0,048 mg/dL 33%
5,49 mg/dL +0,147 mg/dL 2,7%
440 mg/L +20,5 mg/L 4,6 %
Urina 2.620 mg/L +119 mg/L 4,5%
5.060 mg/L +177 mg/L 35%

c) Linearidade: a reacdo é linear até 9,0 mg/dL de creatinina. Para valores superiores, diluir a amostra

1:2 ou 1:4 com solugdo salina e repetir a determinagdo. Corrigir os célculos multiplicando pelo fator

de diluigdo empregado.
c) Limite de detecgdo: a mudanga minima de concentragdo detectavel serd de 0,45 mg/dL.

Parametros para analisadores automaticos

Para a programagao consultar o Manual do Uso do analisador a ser utilizado. Para a calibragdo deve

ser utilizado o Laborcal da Laborlab.

Apresentagdo

2 x 100 mL Reagente A
2 x 25 mL Reagente B
1x 30 mL Padréo
(Céd. 1770100)
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Controle

Controle Positivo

JEEEMGQ®‘

(CONTROL - Controle Negativo

REF Numero de catédlogo

Termo de garantia

Este Kit como um todo tem garantia de troca, desde que esteja dentro do prazo
de validade e seja comprovado pelo Departamento Técnico da Laborlab Produtos
para Laboratdrios Ltda. que ndo houve falhas técnicas na execugdo e manuseio
deste kit, assim como em sua conservagdo.

() LABORLAB

Produtos para Laboratdrios Ltda.
Estrada do Capdo Bonito, 489
Guarulhos - SP- Brasil - CEP: 07263-010
CNPJ: 72.807.043/0001-94
Atendimento ao cliente:

+55 (11) 2480 0529/+55 (11) 2499 1277
sac@laborlab.com.br
www.laborlab.com.br
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