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Creatinina K - Cat 96:

Minimizando as interferéncias da dosagem de creatinina

Adeterminacéo analitica da creatinina na urina, soro ou plasma pode ser realizada utilizando-se diferentes metodologias, sendo,
aquelas baseadas na reacao de Jaffé, as mais comumente utilizadas no Brasil.

Areacao de Jaffé foi descrita em 1886 e relata a formacgdo de um complexo de cor vermelha quando a creatinina reage com picrato
em meio alcalino. O complexo formado absorve fortemente em 520 nm.

E sabido que varias substancias presentes no soro também formam complexo de cor vermelha com picrato em meio alcalino e
desta forma interferem positivamente na determinacéo da creatinina. Dentre as substancias que interferem positivamente na
reacdo de Jaffé podemos citar as proteinas plasmaticas, glicose, acido ascoérbico, acetona, cefalosporinas e cetoacidos.
Abilirrubina, de forma contraria, causa interferéncia negativa, ou seja, resultados falsamente diminuidos.

Numerosas modificacdes na reacao de Jaffé tém sido propostas com o objetivo de melhorar a especificidade na determinacdo da
creatinina plasmatica.

A determinacdo da creatinina pode também ser realizada utilizando-se a metodologia enzimatica. O principio da reacdo envolve
varias enzimas, tais como a creatininase, creatina hidrolase, dentre outras. Este método néo sofre interferéncia de proteinas
plasmaticas, glicose e demais interferentes da reagdo de Jaffé, apresentando excelente correlagdo com a HPLC, que é considerado
o método definitivo para dosagem de creatinina.

Conhecendo todas as limitacdes da metodologia de Jaffé e visando melhorar a especificidade do teste para determinacéo de
creatinina em equipamentos automaticos e semi-automaticos, a Labtest desenvolveu o produto Creatinina K - Cat. 96.

Este produto utiliza o principio da reagdo de Jaffé associado & aplicagio de um indice de correcéo igual a 0,25 mg/dL para
minimizar a acdo de interferentes na determinacdo de creatinina. O indice de correcao deve ser subtraido do resultado final obtido
no teste.

Estudos de Comparacdo de Métodos

Para demonstrar a especificidade do produto desenvolvido, Creatinina K - Cat. 96, foi realizado estudo de comparacao de
métodos, tendo sido empregado como método comparativo um produto que utiliza metodologia enzimatica, aqui denominado
Método Enzimatico, e que apresenta resultados substancialmente equivalentes ao método definitivo de determinacao de
creatinina (HPLC).

Vinte (20) amostras de soro com concentragdes dentro do intervalo operacional dos métodos foram avaliadas em duplicata
utilizando o sistema automatico Labmax 240®.




Resultados
1. Comparacéo do produto Creatinina K - Cat. 96 e o Método Enzimatico.

Tabela 1: Resultados do estudo comparativo.

Método Enzimatico Creatinina K - Cat. 96
Numero de amostras 20 20
Intervalo de concentracées (mg/dL) 052a11,0 0,47 a 10,8
Média das estimativas (mg/dL) 3,30 3,35
Equacdo da regressio Creatinina K - Cat. 96 = 1,0073 x Método Enzimatico + 0,0281 mg/dL
Coeficiente de correlacdo 0,9984

Aplicando a equagdo obtida na analise de regressao (Tabela 1) para valores de creatinina iguais a 1,6 e 6,0 mg/dL, determinados com o
Método Enzimatico, os valores encontrados para o reagente Creatinina K - Cat. 96 s&o iguais a 1,64 e 6,02 mg/dL, respectivamente. Portanto,
a diferenca encontrada entre os dois métodos é 0,04 mg/dL (ou 2,3%) e 0,02 mg/dL (ou 0,3%) (Tabela 2). Esta diferenca observada é o erro
sistematico (ou bias), que nos informa sobre o grau de concordéncia entre o valor obtido com o método Creatinina K - Cat. 96 e 0 valor com o
Método Enzimatico, ou seja, a exatiddo do método Creatinina K - Cat. 96 . Quanto menor o erro sistematico maior € a exatiddo do reagente
em teste.

Tabela 2: Erros sistematicos (bias) estimados em dois niveis de concentracéo de cretinina.

Concentragdo com o Concentragio com o Erro Sistematico (diferenca entre os valores obtidos
Método Enzimatico Reagente Creatinina K - Cat.96 entre os dois métodos)
(mg/dL) (mg/dL) mg/dL %
1,60 1,64 0,04 2,3
6,00 6,02 0,02 0.3

*A concentracgdo foi estimada utilizando a equacio obtida na analise de regressdo

0 erro sistematico obtido com o reagente Creatinina K - Cat. 96 ¢ significativamente menor que o erro sistematico desejavel (< 3,4%) da
especificacdo baseada nos componentes da variagdo bioldgica para dosagem de Creatinina (Tabela 2).

Fig. 1:Grafico dacorrelagdoentre o método enzimatico e Creatinina K - Cat. 96.
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E possivel também, ver graficamente a correlacio entre os dois métodos através do diagrama de dispersao (Figura 1). A linha azul do
diagrama, denominada linha de equivaléncia, corresponde a dispersao dos pontos quando os valores obtidos com o reagente Creatinina K -
Cat. 96 sdo exatamente iguais aqueles obtidos com o Método Enzimatico. A linha preta, denominada linha de tendéncia (ou linha de
regressao), corresponde a dispersdo verdadeira dos valores obtidos para o reagente Creatinina K - Cat. 96 em relacdo ao Método Enzimatico.
Quanto menor a diferenca entre os valores obtidos com o reagente em teste e o método comparativo, isto ¢, quanto menor o erro sistematico
(bias), mais semelhante a linha de equivaléncia serd a linha de tendéncia.

Como se observa no grafico, linha de tendéncia (preta) encontra-se praticamente sobreposta a linha de identidade (azul), indicando que os
resultados do produto Creatinina K - Cat. 96 séo substancialmente equivalentes aos do Método Enzimatico.




2. Comparacdo do reagente sem aplicacdo do indice de correcdo e o Método Enzimatico.
Para ressaltar a importancia da aplicacdo do indice de correcdo na minimizacéo da acao dos interferentes presentes na amostra sao
apresentados também os resultados obtidos com o produto desenvolvido sem a aplicacdo do indice de correcdo e o Método Enzimatico.

Tabela 3: Resultados do estudo comparativo.

, . ay Creatinina K - Cat. 96
Método Enzimatico

(sem aplicacéo do indice de correcdo)

Numero de amostras 20 20
Intervalo de concentragdes (mg/dL) 052a11,0 0,72a 11,0
Média das estimativas (mg/dL) 3,30 3,60
Equacgdo da regressao Reagente sem indice de correcdo = 1,0073 x Método Enzimatico + 0,2781 mg/dL
Coeficiente de correlagao 0,9984

Aplicando a equagdo obtida na analise de regressdo (Tabela 3) para valores de creatinina iguais a 1,6 e 6,0 mg/dL, determinados com o
Método Enzimatico, os valores encontrados com o reagente Creatinina K - Cat. 96 sem o indice de correcdo é igual a 1,89 e 6,32 mg/dL,
respectivamente (Tabela 4). Portanto, a diferenca encontrada entre os valores obtidos com o produto desenvolvido e 0 método compara-
tivo 0,29 mg/dL (ou 18,1%) e 0,32 mg/dL (ou 5,4%).

Tabela 4: Erro sistematico (bias) estimado em dois niveis de concentragio de creatinina.

Concentragdo com o Concentragdo com o Erro Sistematico (diferenca entre os valores obtidos
Método Enzimatico Reagente Creatinina K - Cat.96 entre os dois métodos)
(mg/dL) (mg/dL) mg/dL
1,60 1.89 029 18,1
6,00 6,32 0,32 54

*A concentracgdo foi estimada utilizando a equacgao obtida na analise de regressiao

O erro sistematico obtido com o reagente Creatinina K - Cat. 96, sem a aplicacdo do indice de correcao, € significativamente maior que o
errosistematico desejavel (< 3,4%) da especificacdo baseada nos componentes da variacdo bioldgica para dosagem de Creatinina.

Fig.2:Diagrama de dispersao: Comparagao entre o método enzimatico e Creatinina K - Cat. 96 sem utilizacdo do indice de corregao.
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A figura 2 demonstra que, quando ndo se aplica o indice de correcéo aos resultados obtidos com o produto Creatinina K - Cat 96, a linha de
tendéncia (preta) se distancia da linha de equivaléncia (azul), indicando aumento do erro sistematico (bias). As linhas se dispoem
paralelamente, indicando que este erro sistematico € constante, portanto independente da concentragio do analito sendo decorrente da
acaode interferentes presentes nasamostras.




Conclusoes

Analisando-se os resultados descritos anteriormente conclui-se que o produto Creatinina K - Cat. 96, quando utilizado
conforme suas Instrucées de Uso (aplicando-se o indice de correcdo), apresenta uma excelente correlacdo com o método
enzimatico, que é substancialmente equivalente ao método definitivo de determinagio da creatinina (HPLC). Ao avaliar os
erros sistematicos estimados, verifica-se que o produto Labtest atende a especificacdo desejavel para o erro sistematico para
dosagem da creatinina baseada nos componentes da variacdo bioldgica (< 3,4%).

O erro sistematico do reagente sem aplicacdo do indice de correcao ndo atende as especificacdes baseadas nos componentes
da variagcaobioldgica porapresentar umerro constante na medicao, que se deve aacdo dosinterferentes.

Osresultadosdemonstram que o produto Creatinina K- Cat. 96 apresenta desempenhoanalitico adequado para determinagao
dacreatinina.
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3. Labtest: Dados de Arquivo.

CREATININA K
CREATININQ?(NA K
CREATININE K

Ensaio Cinético gg dois Pantgs

Ensayo Cinéti
' “IN€tico de
Tvto Point Kinegic A:;sypu"‘“’

o Contelidoy
f?&. - Contenldo/Contenls |

Acido Plerico/Picric Acig e ‘

Padréo/?atrénlstandard i

Ferrlcianeto/FerrIcianuro/FerrlcyanIde : : : i

X SmL
RER) 96- ‘
E 96-300 5004 ¥ 07/2006
(~30°c . [

L ls,c_{ mL Conservar 153, creutl n I nu K
Resp. Tec.: Neucllens Gomes da Silva CRQ: 03314056 ‘

ANVISA 10009010058

ININA K
m o)

//

f w‘w f "
\ w:usov‘h} } i !)J%

Pl cat. 96.2160
& Conservar 15-30°C_§

QLLEY

Y
\J
/
>

Labtest

N
3

Labtest g
Labtest &

i

Expediente

Diagramacdo e editoragdo: Pub Publicity

Infotec - Informativo Técnico da Labtest
Tiragem: 2.000 exemplares

Labtest g

Distribuicdo gratuita.

Equipe Labtest:

Presidente: Dr. José Carlos Basques

Diretor executivo: Alexandre Guimardes

Gerente de Pesquisa e Desenvolvimento:

Dr. Pedro Vidigal

Gerente Comercial: Marcus Lindgren

Coordenadora de atendimento ao Cliente: Frida Wilke

LABTEST DIAGNOSTICA SA
Av. Paulo Ferreira da Costa, 600
Lagoa Santa | MG - Brasil

CEP 33400-000

Fone: (+5531)3681-9288

SAC (DDG): 0800-313411
E-mail: sac@labtest.com.br

dinamiza suas rotinas consultando:

- Instrugdes de uso dos produtos Labtest;
- Noticias sobre o mercado.

www.labtest.com.br

Visitando nossa pagina na internet seu laboratorio

- Manuais de automacao de diversos produtos;
- POP's (Procedimentos Operacionais Padro);
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