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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para analisis uso 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

ml GT Laboratorio SRL.

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
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por AN.M.A.T. PM 2243-107
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioguimica.

Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.

Industria y Tecnologia Argentina

Codigo y Fecha de Revisiéon: 17590000 / AGO26
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Elaborado por

Riesgo bioldgico

Corrosivo

Téxico

Inflamable

Nocivo / Irritante

Material reciclable

No exponer al sol

CREATININA

Liquid Plus

USO DEL PRODUCTO
Equipo para la determinacion de Creatinina en Suero
u Orina. Método Cinético optimizado.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

La concentracion sérica de creatinina y la depuracion
(clearance) de creatinina enddgena (D.C.E.) son indices
aceptados de la velocidad de filtracion glomerular y por
lo tanto son empleados para evaluar la funcion renal.
Para poder utilizar el valor de creatinina como marcador
en la evolucion de una enfermedad renal, se recomien-
da complementarlo con otros ensayos tales como la
albumina en orina, ademas de un monitoreo clinico.

El diagnostico clinico no debe realizarse teniendo en
cuenta el resultado de un Unico ensayo, sino que los
resultados del test deben interpretarse considerando
datos clinicos y de laboratorio.

FUNDAMENTO DEL METODO

En la Reaccién de Jaffé, la creatinina forma con el
picrato un compuesto coloreado anaranjado amari-
llento en medio alcalino regulado. La cantidad de
cromoégeno que se forma por unidad de tiempo en un
medio de pH y temperatura preestablecidos y contro-
lados, es directamente proporcional a la concentra-
cién de creatinina de la muestra.

El método de Jaffé se ve afectado por la inespecifici-
dad de la reaccion. Sin embargo, la optimizacion del
método cinético desarrollado en este producto es
eficaz para minimizar las interferencias positivas. Para
tal fin, se ha tenido en cuenta que los interferentes
poseen distinta velocidad de reaccién con el picrato
respecto a la creatinina. Algunos interferentes reaccio-
nan muy rapidamente, en los primeros 10 segundos
(como, por ejemplo, el acetoacetato), mientras que
otros, la gran mayorfa, presentan reaccion mas lenta'y
reaccionan luego de 3 a 5 minutos (tales como las
proteinas, glucosa, 4cido ascorbico y acido Urico).

De tal manera, esta nueva version, aplicable a apara-
tos semiautomaticos y autoanalizadores que poseen
parametros que permiten establecer con exactitud los
tiempos de lectura, viene a mejorar el método original
de Jaffé para minimizar las interferencias aludidas.
Por otro lado, la composicion del reactivo disminuye el
efecto corrosivo del 4cido picrico haciendo que el
método sea menos agresivo con el equipamiento.

REACTIVOS PROVISTOS (Listos para usar)
Codigo 175310: 100 ml.

4 frascos con 20 ml.
4 frascos con 5 ml.

1 frasco con 5 ml.
Codigo 175420: 200 ml.

4 frascos con 40 ml.
4 frascos con 10 ml.
1 frasco con 5 ml.
Codigo 175225: 250 ml.

2 frascos con 100 ml.
2 frascos con 25 m.
1 frasco con 5 ml.

Composicion de los reactivos provistos

R1 Tampon Base:

Solucién tampdn Borato 10 mmol/lI adicionado con
1% de tensoactivo no iénico.

R2 Acido picrico:

30 mmol/I de acido picrico en solucion.

STD:

Solucion de creatinina 20 mg/l. Referenciada al
Patron del National Institute of Standards and
Technology (NIST). SRM 914 a.

Material necesario pero no provisto
-Fotometro o Espectrofotémetro.
-Bafio maria de 37 °C.

-Probetas.

-Pipetas y micropipetas.

-Tubos y Cubetas de Vidrio.
-Cronémetro.

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.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

SOBRE EL USO DE LOS REACTIVOS

Los reactivos son para uso IN VITRO.

Mantener las medidas de precaucion usuales para la
manipulacién de reactivos de laboratorio.

El reactivo tampon base es irritante. Irrita ojos v la piel. En
caso de contacto con los 0jos, lave inmediatamente con
abundante agua durante varios minutos y acuda a un

médico. Use guantes adecuados y proteccion ocular/facial.

Proceder a la eliminacion de los reactivos de acuerdo
a las Buenas Practicas Ambientales y las normativas
locales vigentes.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O

DETERIORO DEL REACTIVO

El reactivo de &cido picrico es amarillo. Absorbancia
del reactivo de trabajo mayor a 0,200 a 505 nm (medi-
da contra blanco de agua) o presencia de precipitado,
son indicativos de deterioro.

MUESTRA
- Para determinacion en sangre: Suero.
- Para determinacion en orina: Sobrenadante

limpido de orina recogida en 2 horas o 24 horas,
diluida 1/50 con agua destilada.

Condiciones de conservacion

Suero:

Temperatura ambiente (20-25 °C)..... estable 12 hs.
Refrigerador (2-8 °C)....cceovvvveiieninn estable 24 hs.
Congelador (-20 °C).....coovvveviveeninn estable 6 meses
Orina:

Temperatura ambiente (20 - 25°C).... estable 24 hs.
Refrigerador (2-8 °C)....ccceovvvviieninn estable 48 hs.

Manipulacion y Descarte

Las muestras de pacientes deben manipularse
considerandolas potencialmente 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 horay el tratamien-
to de los liquidos residuales con hipoclorito de sodio
durante una hora a una concentracion final del 5%.

Sustancias interferentes

La determinacion no se ve afectada para valores mode-
rados de hemoglobina y bilirrubina. Sueros lipémicos,
con valores de triglicéridos hasta 8 g/l no interfieren.
Siendo esta reaccién no especifica, debe considerarse
que otros cromdgenos no-creatinina y metabolitos
reaccionan con el picrato alcalino.+s (NOTA 1).
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ENSAYO (NOTA 3)

A. Técnica monorreactiva

Reactivo de Trabajo: En un frasco de vidrio color
caramelo, mezclar 4 partes de R1 (Tampon Base) con
1 parte de R2 (Acido Picrico).

Alternativamente, volcar el contenido de un frasco
de R2 dentro de un frasco de R1.

Conservacion: A temperatura ambiente y protegido
de la luz es estable 30 dias. No congelar.

Indicios de Deterioro de Reactivo de Trabajo:
Turbidez o Precipitado indican deterioro.

Condiciones de reaccion:

Tipo de Reaccion: Cinética 2 puntos

Temperatura: 37 °C (Nota 2)

Longitud de onda: 505 nm (490-515 nm)

Reactivo de Trabajo: 400

Muestra Patrén u Orina (*): 40

Primera Lectura: 30 segundos

Segunda Lectura: 210 segundos

Tipo de calibracién: Lineal

(*) Orina: Utilizar como Muestra una alicuota del
sobrenadante de la orina recogida en 2 hs. 0 24 hs.,
diluida 1/50 con agua destilada.

B. Técnica birreactiva
Los Reactivos R1 y R2 se encuentran listos para usar.
Atemperar antes de usar.

Condiciones de reaccion:

Tipo de Reaccion: Cinética 2 puntos

Temperatura: 37 °C (Nota 2)

Longitud de onda: 505 nm (490-515 nm)

Reactivo 1: 320 pl

Intervalo segundo Reactivo: 10 segundos

Reactivo 2: 80

Muestra Patrén u Orina (*): 40 pl

Primera Lectura: 30 segundos

Segunda Lectura: 210 segundos

Tipo de calibracién: Lineal

(*) Orina: Utilizar como Muestra una alicuota del
sobrenadante de la orina recogida en 2 hs. 0 24 hs.,
diluida 1/50 con agua destilada.

CALCULOS

Determinacion de Creatinina Sérica
S2-S1

P2-P1

S: Suero (S1: Primera lectura; S2: Segunda Lectura)
P: Patron (P1: Primera lectura; P2: Segunda Lectura)

x 20 = mg de creatinina/l de muestra

Determinacion de Creatinina en Orina:
Muestra 24 horas

02-01

P2-P1

O: Orina diluida 1/50 (O1: Primera lectura; O2:
Segunda Lectura)

P: Patrén (P1: Primera lectura; P2: Segunda Lectura)
V= diuresis de 24 horas expresada en litros.

x V=g de creatinina/l 24 h

Calculo de Clearence de creatinina endégena (Nota 4)

C.C.E = 9decreatinina en orina/24h » 94 — mi/min.
mg de creatinina en suero/I

SISTEMA ANALITICO

1. Ley de Beer: La reaccion es lineal hasta 200 mg/l de
creatinina. Para valores superiores, diluir la muestra
en proporcion adecuada con agua desmineralizada.
Repetir el ensayo multiplicando el resultado obtenido
por la dilucion efectuada.

2. Limite de deteccion: 0,9 mg/I.

3. Limite de cuantificacion: 1,2 mg/l.

4. Reproducibilidad:

INTRAENSAYO N=10

Promedio (mg/l) 16 40

D.S (mg/l) +0.331 +0.578

C.V (%) 2.1 1.4
INTERENSAYO N=10

Promedio (mg/l) 16 40

D.S (mg/l) +0.358 +0.676

C.V (%) 2.3 1.7

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Se recomienda procesar justamente con las mues-
tras, sueros control normal y anormal para controlar
la performance del ensayo. Se aconseja en uso de
Qualiset Sueros Control Nivel 1y 2 GT Lab (Cédigos
602105y 602205). Cada laboratorio debe disefar su
propio sistema de control de calidad interno vy
establecer las medidas correctivas si se superan los
limites de tolerancia aceptables.

VALORES DE REFERENCIA 7#
Creatinina en suero:

- Hombres: 9-13 mg/l

- Mujeres: 6-11 mg/l

Creatinina en orina de 24hs.:

- Hombres: 14-26 mg/kg de peso corporal
- Mujeres: 11-20 mg/kg de peso corporal

Clearance de creatinina endégena:
71-151 ml/min

De acuerdo a los procedimientos recomendados por
las buenas practicas de laboratorio, cada profesional
debe establecer los valores de referencia para su
poblacion de pacientes en particular.

NOTAS

1. Las cefalosporinas son un interferente positivo
que no se puede eliminar debido a su rapida
reaccion, lo que representa una limitacion.9

2. La reaccion es muy sensible a la temperatura.
Observar que los reactivos estén a la temperatura
indicada, pudiendo oscilar entre +/- 2°C. En todos los
casos se deben procesar muestras a la misma
temperatura dentro del intervalo indicado.

3. Los volumenes de muestra y reactivo de Trabajo a
utilizar pueden disminuir o aumentar siempre que se
mantengan las proporciones establecidas en el
procedimiento. Otras alternativas deberan validarse
en cada laboratorio.

4. Ver ademas, célculos seguin Cockcroft y Gault.6
5. Se encuentran disponibles adaptaciones para
todos los autoanalizadores.

PRESENTACIONES

Codigo 175310 (100 ml): 4 x 20 ml R1 + 4 x 5 ml R2
+1x5mlSTD

Codigo 175420 (200 ml): 4 x 40 mIR1 + 4 x 10 ml R2
+1x5mlSTD

Codigo 175225 (250 ml): 2 x 100 ml R1 + 2 x 25 ml
R2 + 1 x5mlSTD
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