/MVEDICA ce

REF 10260-4 4x29mL /10 mL

CREATININA URINARIA (CREA-U)
Os frascos em forma de cunha contém volumes Uteis de 29 mL do reagente R1 e 10 mL do reagente R2.

INDICACAO DE USO

O reagente CREA EasyRA é destinado a determinac&o quantitativa de creatinina urinaria na urina humana, usando o “Analisador
Quimico EasyRA®” MEDICA em laboratoérios clinicos. As medi¢Bes de creatinina sdo utilizadas para diagndstico e tratamento de
doencas renais, monitoramento de dialise renal e como base de célculo para a medicao de outros analitos na urina.

Para uso somente em diagnésticos in vitro. Somente para uso profissional.

RESUMO E EXPLICACAO

Uso clinico — Creatinina € o produto final da degradacgéo do fosfato de creatina, utilizado como fonte de energia para a contragédo
muscular. A creatinina é excretada pelos rins a uma taxa constante de aproximadamente 2% da creatinina produzida no corpo a cada
24 horas.! As medicGes de creatinina sdo utilizadas para diagndstico e tratamento de doencgas renais, monitoramento de diélise renal e
como base de calculo para a medigédo de outros analitos na urina.? Os niveis de creatinina da urina podem ser utilizados como teste de
filtrac&o para avaliar a fung&o renal ou como parte do teste de eliminagdo da creatinina. A elimina¢éo da creatinina serve como
estimativa da taxa de filtracdo glomerular, ou seja, do volume filtrado pelos rins por minuto. Os niveis de creatinina na urina e no soro
sdo medidos junto com o volume de urina produzido em 24 horas. A taxa de eliminagéo é entdo calculada. O calculo utiliza um fator de
correcdo de acordo com a massa corpérea. A eliminagéo da creatinina parece diminuir com o avanc¢o da idade (cada década
corresponde a uma diminuigédo de 6,5 mL/min./1,73 m?).

Uso da validade da amostra — O programa completo de testes para deteccdo de drogas de abuso na urina (exames toxicol4gicos de
urina) envolve a coleta de amostras, triagem inicial com imunoensaio seguido de um teste de confirmagdo, como cromatografia gasosa
ou liquida/espectrometria de massa (GC/MS ou LC/MS).” Os programas de controle da dor e testes de drogas de abuso contém
protocolos para garantir a validade das amostras clinicas. Usuarios de drogas podem tentar evitar a detecgdo adulterando amostras de
urina. Os métodos de adulteracéo incluem, entre outros, substituicdo ou diluigdo em agua ou solugdo salina para obter um resultado
negativo. Os valores normais de creatinina na urina humana variam de 80 a 200 mg/dL e sdo razoavelmente constantes. Valores de
creatinina na urina abaixo de 20 mg/dL podem indicar adulterag¢&o da urina por diluigdo e valores abaixo de 2 mg/dL podem indicar
substituigdo.®

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO
Este método utiliza dois reagentes para realizar uma reagdo enzimatica.

Creatinina amidohidrolase

Creatinina + H20 - creatina
Creatinina amidinohidrolase
Creatina + H20 — Sarcosina + ureia
Sarcosina oxidase
Sarcosina + H20 +0:2 - glicina + HCHO + H202
Peroxidase
2 H202 + 4-aminoantipirina + ESPMT* - Corante quinoneimina + H20

em que ESPMT corresponde a N-etil-N-sulfopropil-m-toluidina

REAGENTES

Reagente tampé&o para enzima de creatinina (R1):

Tampé&o 6timo (pH 7,4) 25 mmol/L
Creatina amidinohidrolase > 25KU/L
Sarcosina oxidase > 7 KU/L
Ascorbato oxidase > 4 KU/L
ESPMT 140 mg/L
Reagente de cor para enzima de creatinina (R2):

Tampao 6timo (pH 7,3) 100 mmol/L
Creatinina amidohidrolase > 250 KU/L
Peroxidase > 5 KU/L
4-aminoantipirina 600 mg/L
PRECAUGOES

1. As boas préticas de seguranga em laboratérios devem ser seguidas para o manuseio de qualquer reagente (CLSI GP17-A2).
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2. Os reagentes contém menos de 0,1% de azida de sodio, que pode reagir com tubula¢des de chumbo e cobre e formar azidas
metélicas altamente explosivas. Consulte a Ficha de Informag8es sobre Seguranca para obter informag8es sobre riscos e medidas
de seguranca.

3. Como para qualquer procedimento de teste diagnéstico, os resultados devem ser interpretados considerando-se os resultados de
outros testes e o estado clinico do paciente.

4. Nao utilize cubetas lavadas.

INSTRUGOES DE MANUSEIO, ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DO REAGENTE

O reagente é fornecido pronto para o uso. O reagente permanecera estavel em frasco fechado até a data de validade informada no
rétulo desde que armazenado a 2 — 8°C. O reagente é sensivel a luz. Proteja as cunhas do reagente da luz durante o
armazenamento antes de coloca-las no analisador. N&o utilize o reagente se estiver turvo ou opaco ou se os valores conhecidos
para controle de soro ndo forem obtidos.

COLETA E ARMAZENAMENTO/ESTABILIDADE DA AMOSTRA

Uso clinico (urina produzida em 24 horas) - Utilize urina fresca e limpida (24 horas) sem aditivos. Centrifugue a urina se houver
particulas. A creatinina na amostra de urina permanece estavel por dois dias em temperatura ambiente (20 a 25 °C), por seis dias sob
refrigeracdo (4 a 8 °C), e por seis meses se armazenada em freezer (-20 °C).2 Amostras congeladas devem ser descongeladas e bem
misturadas antes do teste.

Validade da amostra - Utilize urina fresca e limpida, coletada em contéineres de vidro ou plastico, sem aditivos. Centrifugue a urina
se houver particulas. A creatinina na amostra de urina permanece estavel por dois dias em temperatura ambiente (20 a 25 °C), por
seis dias sob refrigeracéo (4 a 8 °C), e por seis meses se armazenada em freezer (-20 °C).2 Amostras congeladas devem ser
descongeladas e bem misturadas antes do teste.

PROCEDIMENTO
Materiais fornecidos:
Frasco de Reagente CREA-U Medica, REF 10203

Materiais adicionais necesséarios:

Calibrador para Creatinina Urinaria Medica, REF 10652

Material para controle de urina disponivel no mercado

Frasco de corante para teste de precisdo Medica, REF 10764

Frasco de solucéo de limpeza Medica — Quimica e ISE, REF 10660 ou
Frasco de solugéo de limpeza Medica — Quimica, REF 10661

Instru¢cdes de uso

O reagente é fornecido pronto para o uso. Remova a tampa e coloque o reagente na bandeja do Analisador EasyRA localizada na
area reservada para reagentes. A estabilidade a bordo (60 dias no maximo) encontra-se programada no chip RFID do frasco do
reagente.

Obs.: Apbs remover a tampa e colocar o frasco no analisador, verifique se ha espuma no interior dos gargalos do frasco. Se houver
espuma, remova com um swab ou com uma pipeta descartavel antes de executar o teste. Utilize swabs ou pipetas descartaveis
separados para R1 e R2.

Calibracéo

O produto Calibrador para Creatinina Urinaria Medica, REF 10652 é recomendado para calibragcdo deste exame. O intervalo de
calibragdo (60 dias no méaximo) encontra-se programado no chip RFID do frasco do reagente. A recalibragéo é necesséria quando
houver mudanca do nimero de lote de reagente ou altera¢éo dos valores de controle de qualidade.

Controle de qualidade

Recomenda-se a execucdo de dois niveis de controle (normal e anormal) diariamente (junto com a andlise, sempre que forem
executados testes com pacientes) e a cada troca de lote de reagente. A ndo obtencao de valores dentro do intervalo adequado a partir
da andlise do material de controle pode indicar deterioragdo do reagente, mau funcionamento do instrumento ou erros de
procedimento. O laboratério deve seguir as diretrizes municipais, estaduais e federais de controle de qualidade ao usar materiais de
controle de qualidade.

Resultados
Apés a finalizagcado do exame, o Analisador Easy RA calcula a concentragdo de creatinina na urina a partir da razao entre a
absorbancia corrigida da amostra desconhecida e a absorbancia corrigida do calibrador multiplicada pelo valor do calibrador.

(A -A )—(A -A N-1A -A ) -
CREA-U (mg/dL) = Ysso 700 RBlkss0  RB700 Ysso Y700 Bk RBlkggy  RBlkzgq SBI

(A Ac. I Cppy “Ara. N 1A =Ac I Pra ~rek. spikd X 9F
550 700 550 700 550 700

(A -A ) ] xdF

x Valor Cal
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Onde Au e Ac séo os valores de absorbancia da amostra desconhecida e do calibrador, respectivamente; Areik € a absorbancia do
branco de reagente; SBIk € o branco de amostra; e “Valor Cal” é a concentragéo de creatinina no calibrador (mg/dL). Quando o volume
da reacao for alterado pela adicéo retardada do reagente R2, um fator de corre¢éo de diluigdo (dF) devera ser incluido no célculo.

Valores esperados

Uso clinico

O intervalo de referéncia da creatinina urinaria baseia-se na concentracdo para uma coleta de 24 horas.

Os valores para a creatina urinaria (amostra de 24 horas) podem, portanto, variar significativamente entre 500 mg/dia a 2000 mg/dia.
O intervalo de referéncia para o sexo masculino € 1000-2000 mg/24 horas.® O intervalo de referéncia para o sexo feminino é de 600-
1500 mg/24 horas. Esses valores séo sugeridos. Recomenda-se que cada laboratério estabeleca seu préprio intervalo de valores
esperados, considerando-se as diferengas entre os instrumentos, as instalacdes laboratoriais e as populac¢des locais.

Validade da amostra
Os valores normais de creatinina na urina humana variam de 80 a 200 mg/dL. Amostras de urina com valor inferior a 20 mg/dL s&o
consideradas adulteradas. Amostras de urina com valor inferior a 2 mg/dL sdo consideradas adulteradas por substituigcéo. 8

Limitagdes do procedimento (exemplo, amostra ultrapassa o intervalo da anélise)

O Analisador EasyRA sinaliza qualquer resultado acima de 300 mg/dL como Linearidade Alta “LH”. Se o icone de novo teste for
selecionado pelo operador, a amostra podera ser testada novamente usando metade (1/2) do volume da amostra. Os resultados do
novo teste sdo calculados para refletir o uso de um volume menor da amostra. 1sso devera estender o intervalo reportavel do teste de
CREA-U até 600 mg/dL.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO*

Intervalo reportavel
O intervalo reportavel é de 1 a 300 mg/dL. O intervalo estendido vai de 1 a 600 mg/dL quando metade da amostra é usada
(diluicédo 1:1).

Inexatiddo/Correlagao (CLSI, EP9-A2)

A tabela a seguir lista os dados obtidos em uma comparacdo do desempenho do Reagente CREA-U Medica (y) no Analisador EasyRA
(y) ao desempenho de um reagente para creatinina urinaria similar (x) no Analisador COBAS MIRA* da Roche. Os valores variaram
entre 5 e 296 mg/dL. Os dados mostrados abaixo séo os resultados avulsos obtidos com o Analisador EasyRA em comparagdo a
média entre dois valores replicados obtidos no Analisador MIRAS COBAS da Roche.

Numero de amostras 61 Intervalo de amostras 5 a 296 mg/dL
Declive 1,0000 Intercepta y 0,54
Coeficiente de correlagcdo 0,9849 Equacéo de regressao: Y =1,0000*X + 0,54

*Cobas Mira é marca comercial registrada da Roche Diagnostics Operations, Inc, Indianapolis, IN

Imprecisédo (CLSI, EP5-A2)
Medig6es duplicadas de cada um dos quatro niveis do material de CQ de urina foram testadas duas vezes ao dia, por 20 dias. Tanto a
precisdo em uma mesma rodada quanto a preciséo total foram determinadas a partir desses dados.

Imprecis@o em uma mesma rodada:

Nivel de CQ SD narodada: CV narodada:
mg/dL mg/dL %

70,0 1,76 2,5

154,1 1,72 1,1

85,2 0,74 0,9

1949 1,96 1,0

Impreciséo total:

Nivel de CQ SD de impreciséo total CV de impreciséo total
mg/dL mg/dL %

70,0 1,93 2,8

154,1 3,04 2,0

85,2 1,53 1,8

1949 2,92 1,5

Linearidade (CLSI, EP6-A)
Linear de 1 a 300 mg/dL.
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Substancias interferentes (CLSI, EP7-A)
Young fornece uma lista de medicamentos e outras substancias que podem interferir nos testes clinicos laboratoriais.> ©
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Parametros do EasyRA (CREA-U)

Comprimento de onda primario (nm) 550

Comprimento de onda secundario (nm) 700

Tipo de reagao Endpoint, corre¢do por branco de amostra (2)
Instrucéo do reagente Aumentar

Branco de reagente Sim (com cada calibragéo)

Branco de amostra Sim

Limite sup. Abs. branco 0,10

Tempo de reacéo 10 min

Intervalo de calibragdo (méximo) 60 dias

Estabilidade a bordo do reagente 60 dias

Urina

Volume de urina (ul) 2,0

Volume do diluente 1 (ul) 10

Volume do diluente 2 (ul) 10

Volume do reagente R1 (ul) 180

Volume do reagente R2 (ul) 60

Casas decimais ( padréo) 0

Unidade (valores padréo) mg/dL

Fator de diluigcdo 1:1 (para extenséo do intervalo de medig&o)
Linearidade 1 a 300 mg/dL

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive m Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA 6827 AT Arnhem, The Netherlands
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