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CREATININA (CREA)

RX DAYTONA PLUS
RX MONACO

USO PREVISTO

Para la determinacion cuantitativa in vitro de creatinina en suero,
plasma y orina. Este producto es apto para el uso en analizadores
de la RX series, RX daytona plus y RX monaco.

N° de categoria
CR 8316 R1. Hidroéxido de sodio

R2. Acido picrico

4x20mL
4x7mL

IMPORTANCIA CLIiNICA

La creatinina se deriva a partir de la creatina y el fosfato de
creatina en los tejidos musculares y se puede definir como un
producto de desecho nitrogenado. La creatinina no se vuelve a
utilizar, sino que se excreta del cuerpo en la orina, a través de
los rifones. La velocidad de produccion y excrecion es
constante y proporcional a la masa muscular corporal. Debido a
la manera en que la creatinina es expulsada del cuerpo por el
rindn, su medicion se utiliza casi exclusivamente para evaluar la
funcion renal. La creatinina esta considerada el marcador
endogeno mas Util para el diagnostico y tratamiento de
enfermedades renales.

La creatinina se mide principalmente para evaluar la funcion renal
y presenta ciertas ventajas sobre la medicion de urea. El nivel de
creatinina en el plasma es relativamente independiente de la
ingestion de proteinas y agua, la tasa de produccién de orina y el
ejercicio. Como su produccion es constante, un aumento de
creatinina en el plasma indica una excrecion insuficiente, lo cual
sugiere un deterioro renal. Niveles reducidos de creatinina en el
plasmo son poco habituales y por tanto no presentan una
significancia clinica.

METODO COLORIMETRICO

PRINCIPIO(.2)

La creatinina es una solucién alcalina que reacciona con el picrato
y forma un complejo coloreado. Se mide la tasa de formacion del
complejo.

MUESTRA

Suero o plasma heparinizado.

Orina: diluida |+8 con una solucion al 0,9% de NaCl. Si se utiliza
el programa de creatinina urinaria, entonces esta disolucion se
realiza automaticamente.

COMPOSICION DE REACTIVO

Contenidos Concentraciones iniciales de las soluciones

Rl. Hidroéxido de sodio
R2. Acido picrico

0,2 mol/L
25 mmol/L

MEDIDAS DE SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS
Para uso exclusivo en diagndstico in vitro. No pipetee con la
boca. Siga las medidas de seguridad habituales exigidas en la
manipulacion de reactivos de laboratorio.

La solucién R contiene hidréxido de sodio, que es caustico. La
solucion R2 contiene acido picrico, que es venenoso.

Las hojas de datos sobre salud y seguridad estan disponibles si se
solicitan.

Deseche todos los materiales quimicos y biologicos de acuerdo
con las normativas locales.

Los reactivos Unicamente deben ser utilizados para los
fines a los que estan destinados y por personal de
laboratorio cualificado en las condiciones adecuadas.

ESTABILIDAD Y PREPARACION DE LOS REACTIVOS

RI. Hidroéxido de sodio
Los contenidos se suministran listos para el uso. Estable
hasta la fecha de caducidad si se almacenan a una
temperatura entre +15 y +25°C. Después de abierto, el
reactivo se debe tapar y almacenar en el frigorifico a un
temperatura entre +2 y +8°C por la noche o cuando no se
esté utilizando. Si se tapa y se almacena en el
frigorifico por la noche, el reactivo permanecera
estable durante 21 dias.

R2. Acido picrico
Los contenidos se suministran listos para el uso. Estable
hasta la fecha de caducidad si se almacenan a una
temperatura entre +15 y +25°C. Después de abierto, el
reactivo se debe tapar y almacenar en el frigorifico a un
temperatura entre +2 y +8°C por la noche o cuando no se
esté utilizando. Si se tapa y se almacena en el
frigorifico por la noche, el reactivo permanecera
estable durante 21 dias.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Hidroéxido de sodio
Acido picrico

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
Multisueros Randox analizados de nivel 2 (nimero de categoria
HN 1530) y nivel 3 (ntmero de categoria HE 1532)

Suero de calibracién Randox de nivel 3 (nimero de categoria
CAL 2351) y nivel 2 (nimero de categoria CAL 2350)

Solucién salina de la serie RX (nimero de categoria SA 8396) si
se utilizan muestras de orina
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NOTAS DEL PROCEDIMIENTO

Los parametros quimicos de los ensayos de la RX series
exclusivos de Randox estan predefinidos en el disco duro del
ordenador del analizador. Sera necesario descargar los
programas necesarios al software del analizador. Observe que
los parametros predefinidos de quimica utilizan las unidades del
sistema internacional. Si es necesario utilizar otras unidades
alternativas, el usuario podra editarlas. En ese caso, los limites
técnicos también se deberan editar de acuerdo con las unidades
seleccionadas por los usuarios. Todas las instrucciones necesarias
estan codificadas en el codigo de barras. Si el analizador no puede
leer el cédigo de barras, introduzca manualmente la serie de
nimeros proporcionados debajo del mismo. Si los problemas
continlian, péngase en contacto con el Servicio de Asistencia RX
de Randox Laboratories, Irlanda del Norte +44 (0) 28 9445 1070.

Si es necesario realizar mediciones de muestras de orina,
asegurese de que se utiliza un programa separado para orina en
el disco de parametros.

La absortividad y la tasa de reaccion del producto de la reaccion
son muy sensibles a la temperatura.

CALIBRACION DE RX DAYTONA PLUS

Para la calibracion se recomienda el uso del suero de calibracion
de Randox nivel 2 y nivel 3. Se puede utilizar una disolucion |+2
de CAL 2351 (lparte de CAL 2351 + 2 partes de solucion salina)
como calibrador de nivel 2, pero se debe tener en cuenta que el
nivel de rendimiento se puede ver afectado. Es necesario realizar
una recalibracién al cambiar el lote o la botella de reactivo y
también de acuerdo con los procedimientos de control de
calidad.

Este ensayo utiliza una calibracién lineal. Aseglrese de que se
seleccionan los siguientes en la pantalla de comprobacion de la
calibracion para esta prueba:

Medicién del blanco de reactivo
* Habilitar blanco de reactivo
* Ninguno

Medicién de blanco de reactivo en la calibracion
* Blanco de reactivo (agua del sistema)

CALIBRACION DE RX MONACO
Para la calibracion se recomienda el uso de una solucién salina y
el suero de calibracion de Randox nivel 3.

Este ensayo utiliza un calculo de “linealidad de 2 puntos”.

NORMALIZACION
El suero de calibracion Randox de nivel 3 presenta trazabilidad a
materiales de referencia de creatinina NIST 909b y NIST 967.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomiendan los multisueros Randox analizados de nivel 2 y

nivel 3 para el control de calidad diario. Se deben comprobar dos

niveles de controles al menos una vez al dia. Los valores obtenidos
se deben encontrar dentro de los limites especificados. Si estos
valores estuvieran fuera de dichos limites y la repeticion excluye
errores, se deben seguir los siguientes pasos:

I. Compruebe la configuracion del instrumento y la fuente de luz.

2. Compruebe que todo el equipo utilizado esté limpio.

3. Compruebe el agua, contaminantes como los desarrollos de
bacterias pueden contribuir a que se produzcan resultados
incorrectos.

4. Compruebe la temperatura de la reaccion.

5. Compruebe la fecha de caducidad del kit y los contenidos.

6. Pongase en contacto con el Servicio de Asistencia RX de
Randox Laboratories, Irlanda del Norte +44 (0) 28 9445 1070.

Los requisitos de control de calidad estaran determinados de
acuerdo con las normativas gubernamentales o los requisitos de
acreditaciones.

CALCULOS

Eliminacion de creatinina=

mg de creatinina/dl de orina x ml de orina en 24 horas

mg de creatinina/dl suero x 1440

VALORES NORMALES®)

Suero: Hombres 53-97 pumol/L
0,6- 1,1 mg/dL
Mujeres 44 - 80 pmol/l
0,5-09 mg/dL
Orina: 8,84 —13,3 mmol/24 horas
I-15 g/24 horas

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios
limites de referencia para reflejar la edad, sexo, habitos
alimenticios y ubicacion geografica de la poblacion.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS
Las siguientes caracteristicas de rendimiento se obtuvieron al
utilizar un analizador RX daytona plus.
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INTERFERENCIAS

El método puede sufrir interferencias con niveles elevados de
sustancias reductoras. Las interferencias se pueden eliminar
parcialmente en ensayos con orina si la muestra de orina se
somete a ebullicion brevemente.

Los analitos siguientes se comprobaron hasta los siguientes
niveles y se observé que no interferian con concentraciones de
creatinina de 85,0 pmol/L y 380 pmol/L.

85,0 umol/L 380 pmol/L
Hemoglobina 1000 mg/dL 1000 mg/dL
Bilirrubina total Interfiere 60 mg/dL
Bilirrubina conjugada Interfiere 30 mg/dL
Triglicéridos 2000 mg/dL 2000 mg/dL
Intralipid® 1000 mg/dL 2000 mg/dL

SUERO O PLASMA

LINEALIDAD

Este método es lineal hasta 2448 ymol/L (27.9 mg/dL) en el
suero o plasma. En el caso de repeticion la linearidad se aumenta
hasta 4651 pmol/L (53.0 mg/dL).

SENSIBILIDAD
La concentracion minima de creatinina detectable con un nivel
aceptable de precision se determiné como | 1,8 pmol/L.

PRECISION

Dentro de la precision de funcionamiento

Nivel | Nivel 2 Nivel 3
Media (umol/L) 59.5 123 336
SD 2,07 3,15 6,87
CV (%) 3,49 2,56 2,05
n 80 80 80
Precision total

Nivel | Nivel 2 Nivel 3
Media (umol/L) 59.5 123 336
SD 3,57 5,61 12,8
CV (%) 6,01 4,56 3,80
n 80 80 80

CORRELACION FRENTE A LOS COMPETIDORES
Este (Y) se compard con otro disponible comercialmente (X) y
se obtuvo la siguiente ecuacion de regresion lineal:

Y =1,053X-0,198
y un coeficiente de correlacién de r = 0,9996

Se analizaron 60 muestras de pacientes para abarcar el rango
desde 24,25 hasta 2128,10 umol/L.

Las siguientes caracteristicas de rendimiento se obtuvieron al
utilizar un analizador RX monaco.

INTERFERENCIAS

El método puede sufrir interferencias con niveles elevados de
sustancias reductoras. Las interferencias se pueden eliminar
parcialmente en ensayos con orina si la muestra de orina se
somete a ebullicion brevemente.

Los analitos siguientes se comprobaron hasta los siguientes
niveles y se observé que no interferian con concentraciones de
creatinina de 85,0 umol/L y 380 pmol/L.

85,0 umol/L 380 pmol/L
Hemoglobina 1000 mg/dL 1000 mg/dL
Bilirrubina total Interfiere 15 mg/dL
Bilirrubina conjugada Interfiere Interfiere
Triglicéridos 1500 mg/dL 2000 mg/dL
Intralipid® 1000 mg/dL 2000 mg/dL

SUERO O PLASMA

LINEALIDAD
Este método es lineal hasta 2209 pmol/L.

SENSIBILIDAD
La concentracion minima de creatinina detectable con un nivel
aceptable de precision se determiné como 12,4 pmol/L.

PRECISION

Dentro de la precisiéon de funcionamiento

Nivel | Nivel 2 Nivel 3
Media (umol/L) 65,5 128 337
SD 2,72 2,83 7,00
CV (%) 4,15 2,21 2,07
n 78 79 78
Precision total

Nivel | Nivel 2 Nivel 3
Media (umol/L) 65,5 128 337
SD 4,16 6,62 13,8
CV (%) 6,35 517 4,10
n 78 79 78

CORRELACION FRENTE A LOS COMPETIDORES
Este (Y) se comparé con otro disponible comercialmente (X) y
se obtuvo la siguiente ecuacion de regresion lineal:

Y = 1,036X - 0,591
y un coeficiente de correlaciéon de r = 0,9995

Se analizaron 60 muestras de pacientes para abarcar el rango
desde 24,25 hasta 2128,10 umol/L.
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