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GT Lab

USO DEL PRODUCTO

Equipo para la determinacion de Creatinina en Suero
u Orina.

Método Cinético.

SIGNIFICACION CLINICA

La concentracion sérica de creatinina y la depuracion
(clearance) de creatinina enddgena (D.C.E.) son indi-
ces aceptados de la velocidad de filtracién glomerular
y son usados en el laboratorio clinico para evaluar la
funcién renal.

FUNDAMENTO DEL METODO

En medio alcalino regulado, la creatinina forma con el
picrato un compuesto coloreado anaranjado amari-
llento (Reaccién de Jaffé). La cantidad de cromogeno
que se forma en la unidad de tiempo en un medio
de pH y temperatura preestablecidos y controlados,
es directamente proporcional a la concentraciéon de
creatinina de la muestra.

REACTIVOS PROVISTOS

Codigo 174010: 200 determinaciones
[R]1] 1 frasco con 100 ml.

R|2| 1 frasco con 100 ml.

1 frasco con 30 ml.

Composicion de los reactivos provistos

Acido Picrico: 46,2 mmol/l de 4cido picrico en
solucion.

Tampén Base: Solucion contenido 300 mmol/l de

NaOH adicionado con 1% de tensioactivo no iénico.

Solucion de creatinina 20 mg/l.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO
Fotometro o Espectrofotometro

-Bafo maria de 37 °C

-Probetas

-Pipetas y micropipetas

-Tubos y Cubetas de Vidrio

-Cronometro

CREATININA

Conservacion y estabilidad de los Reactivos
Conservar a temperatura ambiente y al abrigo de la luz.
La estabilidad alcanza la fecha de vencimiento indicada
en la caja.

Precaucion y advertencia sobre el Uso de los Reactivos
Los reactivos son para uso IN VITRO. El reactivo acido
picrico es irritante.

El reactivo tampon base es caustico.

Indicios de Inestabilidad o Deterioro de los Reactivos
El reactivo de acido picrico es amarillo. Cambios de
coloracién indican deterioro.

DETERMINACION DE CREATININA EN SANGRE
Muestra:suero

Condiciones de Conservacion:

Temperatura ambiente (20-25 °C) ....estable 12 horas
Refrigerador (2-8 °C).....coovvevvennnn. estable 24 horas
Congelador (-20°C) .o estable 6 meses
Las muestras de pacientes deben manipularse consi-
derandolas potencialmenle infecciosas, al igual que el
material descartable y los utilizados en el ensayo, que
hayan estado en contacto con las mismas.

Un procedimiento aconsejado para descartarlos es el
siguiente: autoclavado a 121 °C durante una hora y el
tratamiento de los liquidos residuales con hipoclorito
de sodio durante una hora a una concentracion final
del 5%.

DETERMINACION DE CREATININA EN ORINA
Muestra: Sobrenadente limpido de orina centrifuga
das, recogida en un periodo de 2 horas o 24 horas.
Condiciones de Conservacion:

Temperatura ambiente (20 - 25°C)....estable 24 horas
Refrigerador (2 - 8°C) .....cooovvien estable 48 horas
Sustancias interferentes:

La determinacién no se ve afectada para valores mo-
derados de hemoglobina y bilirrubina. Sueros lipémicos,
con valores de triglicéridos hasta 8 g/l no interiferen.
Los cromdgenos no-creatinina reaccionan fuera del inter-
valo de tiempo fijado para la reaccion con la creatinina.
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ENSAYO

Uso de los Reactivos Premezclados

Procedimiento:

En un frasco de vidrio color caramelo, mezclar partes
iguales de Acido Picrico y Tampdn Base.

Conservar a temperatura ambiente, protegiendo de
la luz. Estable 15 dias.

Condiciones de reaccion:
Temperatura.........ccccceeeeieeeeieee . 25°C (Nota 1)

Longitud de onda.........ccccovviiiieiiine. 490-510 nm.

a) Determinacion de creatinina sérica (Nota 2)

P M
Rvo. Premezclados 7 mi 1 ml
Patron 0.2 ml -
Muestra - 0.2ml

Mezclar inmediatamente. Simultdneamente dispa-
rar el cronémetro. Llevar la aguja del aparato a una
lectura de referencia (0,05-0,100 D.O).

A los 30 segundos exactos registrar las lecturas
P1yMI1.

A los 5 minutos (quinto minuto de reaccién) regis-
trar las lecturas P2 y M2.

b) Determinacion de creatinina en orina

El procedimiento es idéntico al anterior, utilizando
como Muestra una alicuota del sobrenadente de la
orina recogida en 2 hs. 6 24 hs, diluida 1/50 con
agua destilada.

CALCULOS

Determinacion de creatinina sérica

M2-M1

--------- x 20= mg de creatinina/l de muestra

Determinacion de creatinina en orina
Muestra 24 horas

M2-M1

————————— x V= de creatinina/l 24 hs.

P2-P1

V= diuresis de 24 horas expresada en litros.

Muestra 2 horas

M2-M1

--------- x V x12= g de creatinina/24 horas.
P2-P1

V= diuresis de 2 horas expresada en litros.

Calculo de Clearence de creatinina enddégena

g de creatinina en orina /24 hs
C.CE=

mg de creatinina en suero/|

SISTEMA ANALITICO

1- Ley de Beer: La reaccion es lineal hasta 50 mg/l
de creatinina. Para valores superiores diluir la muestra
en proporcién adecuada con agua destilada. Repetir
el ensayo multiplicando el resultado obtenido por la
dilucion efectuada.

2- Sensibilidad: Usando fotocolorimetro el limite de
deteccién es de 0.3 g/l.

VALORES NORMALES

Creatinina en suero: 7-14 mg/l

Creatinina en orina: 8-23 mg/kg de peso
corporal/24hs.

Clearance de creatinina endégena: 75-135 ml/minuto

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda procesar juntamente con las mues-
tras, sueros control normal y anormal para controlar
la perfomance del ensayo.

Se aconseja el uso de Qualiset Sueros Control Nivel |
y 2 GT Lab (Cédigos 602105-602205).

Cada Laboratorio debe disefiar su propio sistema de
Control de Calidad Interno y establecer las medidas
correctivas si se superan los limites de tolerancia
aceptables.

NOTAS

1) La reaccion es muy sensible a la temperatura. Ob-
servar que los reactivos estén a la temperatura indica-
da, pudiendo oscilar entre 20-30°C. En todos los ca-
sos se deben procesar estandar y muestras a la misma
temperatura dentro del intervalo anterior.
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X 694=ml/min.

2) Los vélumenes de muestra y reactivo de Trabajo a
utilizar, pueden disminuir o aumentar siempre que se
mantengan las proporciones establecidas en el
procedimiento.

Adaptaciones para autoanalizadores se encuentran
disponibles.

PRESENTACIONES
Codigo 174010: 200 determinaciones.
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para andlisis uno IN VITRO

siguiendo normas BPF (Buenas Précticas de Fabricacion), 1SO 13485:2016.

Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia

de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos

sin cargo de ningun tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestion para

su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.

Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente

al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

sl GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
Autorizado por A.N.M.AT. Disp. Autor. N° 3755
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.

Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Industria y Tecnologia Argentina
Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioquimica

[=] %<8 ]
AT
[=]

. Cddigo y Fecha de Revision: 17490000 / ABR26

3/4



