INTEGRA 400/700/800

Creatinine Jaffé Gen.2

Urine

Creatinina Jaffe, 22 geracao

Urina

Informacoes para encomenda

COBAS INTEGRA 700 testes Ref. 04810716 190
Creatinine Jaffé Gen.2 System-ID 07 6928 2

Calibrator f.a.s. 12 x 3 mL Ref. 10759350 190

Calibrator f.a.s. (para EUA) 12 x 3 mL Ref. 10759350 360
System-ID 07 3718 6

Precinorm PUC 4 x 3 mL Ref. 03121313 122
System-ID 07 6756 5

Precipath PUC 4 x3mL Ref. 03121291 122

@ Indica em que analisador(es) pode ser utilizada a

cassete
COBAS COBAS COBAS
INTEGRA INTEGRA INTEGRA
400/400 plus 700 800

System-ID 07 6757 3

Informacoes do sistema

COBAS INTEGRA Creatinine Jaffé Gen.2 (CRE]2)
Teste CRJ2U: ID do teste 0-546 nos sistemas COBAS
INTEGRA 400/400 plus; ID do teste 0-346 nos sistemas
COBAS INTEGRA 700/800.

Funcao
Teste para determinag¢do quantitativa in vitro da concentragdo de
creatinina na urina, utilizando os sistemas COBAS INTEGRA.

Sumario*

A creatinina sérica é um produto de degradagio formado pela
desidratagdo espontanea da creatina do organismo. A maior parte
da creatina do organismo encontra-se no tecido muscular, onde
estd presente na forma de creatina-fosfato, e serve como um
reservatdrio de armazenamento de alta energia para conversio
em adenosina-trifosfato. A taxa de formagéo de creatinina é
relativamente constante, sendo 1 a 2 por cento da creatina do
organismo convertida em creatinina de 24 em 24 horas.

Os niveis séricos de creatinina e de ureia sdo elevados em doentes
com perturbagdes renais, principalmente em doentes com filtra¢io
glomerular diminuida. Na fase inicial da lesdo renal, o aumento
dos niveis séricos de ureia precede normalmente o aumento da
creatinina sérica. A vantagem ¢ atenuada pelo facto de os niveis
de ureia no soro serem afectados por factores como a dieta, o
grau de hidratagdo e o metabolismo proteico. Por outro lado, os
niveis de creatinina no soro tendem a ser constantes, nao sendo
afectados por factores que alteram os niveis de ureia no soro.
Assim, a creatinina sérica é um teste de screening da fungdo renal
significativamente mais fidvel do que a ureia sérica.

O teste de clearance de creatinina é consideravelmente mais

sensivel para a avaliagdo da filtragdo glomerular. Para este teste é
necessdria uma amostra de urina obtida em intervalos de tempo
especificados (normalmente 24 horas) e uma amostra de sangue.

Principio do teste

Reacgdo cinética Jaffé tamponada sem desproteinizacio.
Numa solugio alcalina, a creatinina reage com picrato para
formar um complexo amarelo-avermelhado.

2,3,4

pH alcalino

Creatinina + acido picrico complexo

amarelo-avermelhado

A taxa de formagéo do corante (intensidade da cor) é directamente
proporcional & concentragio de creatinina na amostra. E
determinada medindo o aumento da absorvéincia a 512 nm.

Reagentes - solugoes de trabalho

Componentes Concentragdes

R1 R2 =SR Teste
Hidréxido de potassio 900 80 mmol/L
Fosfato 135 12 mmol/L
Acido picrico 38 44  mmol/L
pH >13,5 6,5 13

O reagente R2 contém um tampao néo reactivo.

Avisos e precaucoes

Preste atengdo a todos os avisos e precaugdes incluidos na
Introdugio do Capitulo 1 deste folheto informativo.

Este dispositivo contém componentes que estdo classificados
de acordo com a directiva europeia 88/379/CEE:

Telefone de contacto: todos os paises: +49-621-7590,

EUA: +1-800-428-2336

O R1 contém hidréxido de potdssio a 5% p/p.
Corrosivo

Explosivo no estado seco.

Forma compostos metdlicos explosivos muito

sensiveis.

R 34 Provoca queimaduras.

$24/25 Evite o contacto com a pele e os olhos.

$26 Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata
e abundantemente com dgua e consultar um
especialista.

S35 Eliminar os residuos do produto e os seus
recipientes com todas as precau¢des de seguranca
possiveis.

S$37 Usar luvas adequadas.

Preparacao dos reagentes
Pronto a ser utilizado.

Armazenamento e estabilidade

Validade a 15-25°C Ver o prazo de validade no

reagente

Sistemas COBAS INTEGRA 400/400 plus
No analisador a 10-15°C 8 semanas

Analisadores COBAS INTEGRA 700/800
No analisador a 8°C 8 semanas
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Substratos

INTEGRA 400/700/800

Colheita e preparacao das amostras®

Para colheita e preparagdo das amostras, utilize apenas

tubos ou cuvetes de amostra apropriados.

Colha a urina sem aditivos. Se a urina tiver de ser colhida com um
conservante para os outros analitos, apenas o timol ou o tolueno
podem ser utilizados. As amostras de urina sdo pré-diluidas
automaticamente pelo analisador a 1:25 (1+24) com 4gua.

Os tipos de amostras indicados foram testados usando tubos

de colheita de amostras seleccionados e comercialmente
disponiveis a data do teste, i.e. nem todos os tubos dos diferentes
fabricantes disponiveis no mercado foram testados. Os sistemas
de colheita de amostras de diferentes fabricantes podem, por
sua vez, conter materiais diferentes que, em alguns casos,
podem afectar os resultados dos testes. Se utilizar amostras

em tubos primdrios (sistemas de colheita de amostras),
consulte as instrugdes do fabricante dos tubos.

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

As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas
antes da realizac¢do do ensaio.

Materiais fornecidos
Consulte a secgdo “Reagentes - solugdes de trabalho”
no relativo aos reagentes.

Realizacao do ensaio

Para assegurar a correcta execugio do ensaio é importante cumprir
as instrugdes fornecidas neste documento para o analisador
utilizado. Consulte o manual do operador apropriado para obter
instrugdes mais especificas sobre o ensaio feito neste analisador.

Aplicacdes para urina

Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus - Definicao do
teste

Modo de medida Absorvancia
Modo de célculo da abs. Cinético
Sentido da reacgdo Aumento
Comprimento de onda A/B 512/583 nm
Primeiro/ultimo calc. 40/49

Modo de reacgao D-R1-S§-SR
Factor pré-dilui¢ao 25

Unidade mmol/L

Parametros de pipetagem
Diluente (H,0)

R1 13 uL 71 uL
Amostra 10 uL 20 uL
SR 17 uL 16 uL
Volume total 147 pL

Analisadores COBAS INTEGRA 700/800 - Definicao do teste

Parametros de pipetagem

Diluente (H,O)

R1 13 uL 41 pL
Amostra 10 uL 30 uL
SR 17 uL 36 puL
Volume total 147 pL
Calibracao
Calibrador Calibrator f.a.s.
Utilize agua desionizada como
calibrador zero.
Modo de calibragio Regressio linear

Repeticao da calibragao Duplicado recomendado
Analisadores COBAS
INTEGRA 400/400 plus Cada
cassete, de 7 em 7 dias, e
conforme necessério, segundo
os procedimentos de controlo de
qualidade.

Analisadores COBAS INTEGRA
700/800 Cada lote e conforme
necessario, segundo os
procedimentos de controlo de
qualidade

Intervalo de calibragdo

Rastreabilidade: Este método foi padronizado contra a ID/MS.?
Para os EUA, este método foi padronizado contra um material

primario de referéncia (SRM" 914).
a) Isotope Dilution Mass Spectrometry
b) Material padrdo de referéncia

Controlo da qualidade

Precinorm PUC
Precipath PUC
24 horas (recomendado)

Intervalo de referéncia
Intervalo patoldgico
Intervalo de controlo
Sequéncia de controlo Definida pelo utilizador

Controlo ap6s calibragao Recomendado

Para o controlo da qualidade, utilize os materiais

de controlo indicados na secgao "Informagdes para
encomenda". Adicionalmente pode ser utilizado outro

material de controlo adequado.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados as
exigéncias especificas de cada laboratério. Os valores obtidos
devem situar-se dentro dos limites definidos.

Cada laboratério deve estabelecer as medidas correctivas a tomar
no caso de os valores se situarem fora dos limites.

Calculo dos resultados

Os sistemas COBAS INTEGRA calculam automaticamente

a concentragdo do analito de cada amostra. Para mais
informagoes, consulte a sec¢do Anélise de Dados, no Capitulo 7
do Manual do Utilizador (analisador COBAS INTEGRA 700),
ou a Andlise de dados da ajuda Online (analisadores

Modo de medida Absorvéncia COBAS INTEGRA 400/400 plus/800).

Modo de célculo da abs. Cinético Factor de conversio: mmol/L x 11,3 = mg/dL

Sentido da reacgdo Aumento

Comprimento de onda A/B 512/583 nm Limitagées - interferéncias®

Primeiro/dltimo clc. 55/70 Critério: Recuperagdo da creatinina no intervalo de decisdo para

Modo de reacgio D-R1-S-SR adultos (20 mmol/L na urina) dentro de +10% do valor inicial.

Factor pré-diluicdo 25 Ictericia Sem interferéncia significativa até um nivel

Unidade mmol/L de bilirrubina de 50 mg/dL (855 pmol/L).

Hemolise Sem interferéncia significativa até um

nivel de hemoglobina de 1.100 mg/dL
(683 pmol/L).
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Substratos
INTEGRA 400/700/800

Farmacos Foram efectuados testes in vitro com Sistema alternativo

12 farmacos frequentemente utilizados, ndo Tamanho da amostra (n) = 150

tendo sido observada qualquer interferéncia Passing/Bablok'" Regressdo linear

desses farmacos com os ensaios. y = 1,04x - 0,01 mmol/L y = 1,04x + 0,02 mmol/L
Outras A ng{lc'ose </1'17 n;r;16ol/L (T/ZL.IO(;;ng/iI;l)Le 0 T=0,963 t=0,999

urobilinogénio < pmol/L (<40 mg/dL) DP (md 95) = 0,388 Sy.x = 0,241

nio interferem com o teste.
Em casos muito raros, a gamapatia, em
particular a de tipo IgM (macroglobulinemia
de Waldenstroem), pode produzir
resultados pouco fidveis.
O célculo por estimativa da taxa de filtragao glomerular
(TFG) com base na férmula de Schwartz pode dar
origem a uma sobrestimativa.”
Quando o objectivo é o diagndstico, os resultados devem ser
sempre interpretados em conjunto com a histdria clinica do
paciente, o exame clinico e outros resultados.

Intervalo de medicao

0,027-32,5 mmol/L (0,31-367 mg/dL)

Intervalo de medigdo alargado (calculado)

Factor p6s-diluigdo: 4 (recomendado)

0,027-130 mmol/L (0,31-1.470 mg/dL)

Limite de detecgio inferior

0,027 mmol/L (0,31 mg/dL)

O limite de detecgdo inferior representa o nivel de analito mais
baixo mensurével passivel de ser distinguido de zero. E calculado
como o valor situado 3 desvios padrao (DP) acima de uma amostra
zero (amostra zero + 3 DP, precisdo intra-ensaio, n = 30).

Valores de referéncia

12 urina da manha

Mulheres 2,47-19,2 mmol/L (28-217 mg/dL)
Homens 3,45-22,9 mmol/L (39-259 mg/dL)
Urina de 24 horas

Mulheres 7-14 mmol/24 h  (740-1.570 mg/24 h)
Homens 9-21 mmol/24 h (1.040-2.350 mg/24 h)

Clearance de creatinina’ 71-151 mL/min

Cada laboratorio deve verificar a transferibilidade dos valores
de referéncia para a sua propria populagdo de pacientes e, se
necessario, determinar os seus proprios intervalos de referéncia.

Dados especificos sobre o desempenho

Sdo apresentados a seguir dados representativos do desempenho
dos analisadores COBAS INTEGRA. Os resultados podem
diferir de laboratdrio para laboratorio.

Precisao
A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras
humanas e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 20,
inter-ensaio n = 20). Obtiveram-se os seguintes resultados:
Nivel 1 Nivel 2

Média 2,16 mmol/L 19,1 mmol/L
(24,4 mg/dL)

1,4%

2,5%

(216 mg/dL)
0,81%
1,6%

CV intra-ensaio
CV inter-ensaio

Comparacao dos métodos

Os valores de creatinina para amostras de urina humana obtidos
num analisador COBAS INTEGRA 700 com o reagente COBAS
INTEGRA Creatinine Jaffé Gen.2 foram comparados com os
valores determinados com um reagente a venda no mercado
para a creatinina num sistema de quimica clinica de outro
fabricante. As amostras foram medidas em duplicado. O tamanho
da amostra (n) representa todas as réplicas.

Os valores variaram entre 2,0 e 21,9 mmol/L (22,6-247 mg/dL).
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