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Gentian Cystatin C Immunoassay em sistemas Synchron e UniCel da

Beckman Coulter®
REF A52761

Para utilizacao em diagnédstico in vitro por profissionais de laboratério.

Este documento descreve a utilizagdo geral e as configuragbes
instrumentais especificas do produto acima. Para os ajustes especificos
dos instrumentos IMMAGE, consulte as instrugées de utilizagdo
mediante pedido para o enderego de e-mail marketing@gentian.com.

Finalidade prevista

Gentian Cystatin C Immunoassay é um ensaio imunoturbidimétrico
destinado para a determinagdo quantitativa in vitro de cistatina C no
soro e plasma humanos em analisadores clinicos automatizados por
profissionais de laboratério. A medigdo de cistatina C é utilizada no
diagnéstico e tratamento de doengas renais.

Resumo e explicacdo do teste

A proteina basica ndo glicosilada, cistatina C (peso molecular 13,2 kD), é
produzida a uma taxa constante em quase todas as células nucleadas no
corpo humano [1]. E livremente filtrada através de uma membrana
glomerular normal e em seguida é reabsorvida e quase totalmente
catabolizada nos tubulos proximais. Consequentemente, a concentragdo
de cistatina C no sangue humano esta estreitamente relacionada com a
taxa de filtragdo glomerular (TFG) [2]. A redugdo da TFG resulta num
aumento da concentragdo de cistatina C. Ndo foi demonstrado que a
concentragdo de cistatina C fosse significativamente influenciada por
outros fatores como a massa muscular, doengas inflamatérias, género,
idade ou dieta [2, 3, 4].

Padronizacao do calibrador
O Gentian Cystatin C Calibrator foi padronizado em conformidade com a
norma de calibragdo internacional ERM-DA471/IFCC.

Calculos relevantes
Calculo de predig¢do da TFG

Foram publicadas vérias equagdes de predigdo com base em cistatina C
para calculo da TFG em adultos e criangas. Deve ser salientado que estas
formulas foram avaliadas com diferentes ensaios de cistatina C
(imunoensaio nefelométrico coadjuvado por particulas PENIA ou
imunoensaio turbidimétrico coadjuvado por particulas PETIA) e podem
revelar resultados de TFG imprecisos, caso seja utilizada uma
combinagdo inadequada de férmula e ensaio. Para calculo da TFG a partir
de valores de cistatina C medidos com o ensaio Gentian é recomendada
a seguinte equacdo de predigdo utilizando mg/L como fator de unidade
[5]. A equacdo é valida para pessoas com mais de 14 anos.

79,901

TFG [mL/min/1,73 m?] =
Cistatina C (mg/L)%43%°

Principio do ensaio

O Gentian Cystatin C Immunoassay € um imunoensaio turbidimétrico
coadjuvado por particulas (PETIA). A amostra de soro ou plasma é
misturada com imunoparticulas de cistatina C. A cistatina C da amostra
e os anticorpos anticistatina C da solugdo de imunoparticulas ligam-se
para formar agregados que aumentam a turbidez da solugdo. O grau de
turbidez é proporcional a concentragdo de cistatina C, a qual pode ser
quantificada recorrendo a uma curva de calibragdo padrdo previamente
determinada.

Beckman Coulter® es una marca registrada
de Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Componentes do kit do ensaio

Produtos fornecidos BCI REF Gentian REF

Gentian Cystatin C Reagent Kit para
Beckman Coulter® em sistemas
Synchron e UniCel A52761 1100
e Tampao de ensaio R1 (1 x 100 mL)
o Imunoparticulas R2 (2 x 10 mL)
Produtos necessarios, mas ndo fornecidos
Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 niveis x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 niveis x 1 mL)

Itens necessdrios, mas nao fornecidos:

A52763 1051

A52765 1019

Cartucho de reagente definido por 442835 Nio aplicavel

utilizador (paqg. de 12)
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Todos os produtos estdo prontos para serem utilizados.

Composicao

Tampado de ensaio 1 (R1, 58 mL ingrediente inativo): Gentian Cystatin C
Assay Buffer. R1 é um tampdo salino MOPS [3-(N-Morfolino)-dcido
propano-sulfénico], que contém proteinas aviarias e é conservado com
azidas sddicas (0,09% (p/v)).

Tampéo de ensaio 2 (R2, 10 mL ingrediente inativo): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2 contém uma fragdo de imunoglobulina direcionada
contra a cistatina C humana, com ligagdo covalente a particulas de
polistireno. A solugdo é conservada com azida sédica 0,09% (p/v) e
antibidticos.

Adverténcias e precaugoes

1. Contém substancias de origem animal ou humana e deve ser
considerado material potencialmente infecioso. Manusear com
cuidado e descartar de acordo com os regulamentos locais.

2. A concentragdo de azida de sédio do ensaio ndo é classificada como
perigosa. No entanto, a acumulagdo de NaNs em tubos de chumbo
e cobre pode causar a geragdo de azidas metalicas explosivas. Para
evitar esta situagdo, enxaguar abundantemente em caso de
descarte através da canalizagdo.

3. Contém uma substancia sensibilizante abaixo do limite de
concentragdo. Pode causar uma reagdo alérgica em algumas pessoas
e, se inalado, pode causar irritagdo respiratoria.

4. Contém antibidticos e deve ser manuseado com as devidas
precaugdes.

5. A exposi¢do pode provocar irritagdo cutanea e ocular.

Evitar o contato com materiais incompativeis.

7. Evitar a exposicdo ao calor e a luz solar direta.

o

Para obter informagdes adicionais de seguranga, consulte a SDS (Ficha
de Dados de Seguranga) disponivel em www.gentian.com.

Instru¢cdes de manuseamento adicionais

1. Este teste destina-se ao uso exclusivo in vitro e sé pode ser
manuseado por profissionais de laboratdrio.

2. Utilizar apenas equipamentos homologados e aprovados.

N&o utilizar produtos apds o prazo de validade.

4. N&o misturar reagentes de lotes diferentes nem troque tampas de
reagentes, controles, calibradores e lotes.
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5. Apertar, cuidadosamente, as tampas apds a utilizagdo de reagentes,
calibradores e controles para evitar a evaporagdo.

Armazenamento e estabilidade do reagente
Todos os produtos fornecidos com o Gentian Cystatin C Immunoassay
devem ser armazenados a 2-8 °C. A data de validade esta impressa nas
etiquetas. Em um estudo a bordo foi determinado que a estabilidade em
uso do Gentian Cystatin C Reagent Kit é de, pelo menos, 9 semanas no
instrumento AU400.

Colheita e manuseamento das amostras

O material de amostra necessdrio é soro ou plasma humano.
Recomenda-se analisar as amostras o mais frescas possivel. O teste de
estabilidade da amostra mostrou que cistatina C em amostras de soro e
plasma é estavel durante 14 dias a temperatura ambiente (8-25 °C) e
durante 21 dias caso sejam armazenadas a 2-8 °C. Se armazenadas
abaixo de -70 °C, as amostras sdo estdveis durante, pelo menos, cinco
anos [6]. Misturar bem as amostras antes de analisar. As amostras
podem ser enviadas sem refrigeragdo especial e devem entdo ser
analisadas dentro de 14 dias apds o envio.

Caracteristicas de rendimiento

Todos os resultados se referem a validagdo do Gentian Cystatin C
Immunoassay num equipamento Synchron LX20,num local, com um lote
de reagente, a menos que indicado ao contrario.

Intervalo de medigao

O intervalo de medigdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinado em 0,45-7,83 mg/L. O intervalo de medi¢do exato é
especifico de cada calibrador; consultar a folha de valores analiticos para
conhecer os valores especificos do lote do calibrador disponivel em
www.gentian.com.

Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica do Gentian Cystatin C Immunoassay foi testada
com base na diretriz EP17 do CLSI [7]. O limite de quantificagdo (LQ) é
definido como a concentragdo mais baixa de uma substancia a ser
analisada que pode ser detectada de forma confiavel e na qual o erro
total cumpre os requisitos de exatiddo. O LQ do Gentian Cystatin C
Immunoassay foi medido em 0,42 mg/L.

Linearidade

A faixa de linearidade do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinada como sendo de 0,45-7,83 mg/l num estudo de linearidade
baseado na diretriz EP06 do CLSI [8].

Zona de seguranga

N&o se observou nenhum efeito de excesso de antigeno nas amostras
abaixo de 25 mg/L para o Gentian Cystatin C Im munoassay, num estudo
com 12 amostras de soro enriquecido. As amostras com uma
concentragdo de cistatina C superior a do calibrador mais alto e de até
25 mg/L produzem um valor acima do calibrador mais alto e sdo
assinaladas para serem reprocessadas com diluigdo automatica.

Precisdao

A precisdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi testada num estudo
baseado na diretriz EPO5 do CLSI [9]. 3 amostras de serum e 2 controles
foram medidos 2 vezes em 2 replicatas (n=12).

Beckman Coulter® es una marca comercial registrada
de Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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D Média cv Int.ra cv Int.er cv
Amostra [me/L] ensaio ensaio Total
[%] [%] [%]
P1 3,71 0,67 1,95 2,21
P2 0,88 3,25 2,80 5,35
P3 6,63 1,40 1,44 2,85
CL 1,04 2,40 0,00 4,83
CH 3,89 1,88 1,58 3,30

Recuperagao

A recuperagdo foi analisada, acrescentando a uma amostra com baixa
concentragdo de analitos a uma amostra com elevada concentragdo de
analitos, segundo Westgard [10]. Gentian Cystatin C Immunoassay
apresentou uma recuperagao de 96-106%.

Especificidade e limitagbes analiticas

N3o foi detectada qualquer interferéncia nos medicamentos testados,
como recomendado por Sonntag e Scholer [11]. Uma vez que os
anticorpos no Gentian Cystatin C Immunoassay sdo de origem aviaria,
ndo existe interferéncia causada por Fator Reumatoide nas amostras
[12]. A interferéncia foi testada num estudo que utilizou um protocolo
baseado na CLSI EPO7 [13]. N&do foi detectada uma diferenca
clinicamente relevante nas concentragées de interferente testadas.

Potenciais Concentragdo
interferentes sem interferéncia
Triglicerideos 17 mmol/L
Hemoglobina 4g/L

Intralipideo 12 g/L

Bilirrubina 02g/L

Variacao de equipamentos

Os resultados obtidos com o Gentian Cystatin C Immunoassay no
equipamento Synchron LX20 foram comparados, usando a regressdo de
Passing-Bablok, com resultados do equipamento Architect ci8200
(Abbott Laboratories), num estudo que usou um protocolo baseado na
orientagdo CLSI EPO9 [14].

Intervalo de Co- IC de
n amostras Termo .
eficiente 95%
[mg/L]
Interceptar 0,17 [0,13; 0,22]
47 0,71-7,91
Inclinagdo 0,95 [0,93; 0,97]

Procedimento de ensaio

As operagdes de configuragdo, manutengdo, funcionamento e
precaugdes de equipamentos devem ser realizadas em conformidade
com os manuais de equipamentos do sistema AU da Beckman Coulter®.

Preparagdo de reagentes

Os reagentes incluidos estdo prontos para uso. Transfira o contetdo do
Reagente 1 e do Reagente 2 para os compartimentos correspondentes
dos cartuchos definidos pelo usuario, conforme tabela abaixo. Transfira
com cuidado para evitar contaminagdo.

Gentian Cystatin C . .

Reagent Kit Compartimento A Compartimento B
Tampado de ensaio R1 25 mL -
Imunoparticulas R2 - 5mL
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Determinagaoda Curva de calibragao
Consulte as instrugdes de utilizagdo do Gentian Cystatin C Calibrator Kit
REF A52763 disponiveis em www.gentian.com.

Controlos de CQ
Consulte as instrugdes de utilizagdo do Gentian Cystatin C Control Kit REF
A52765 disponiveis em www.gentian.com.

Determinagao das amostras de pacientes

Quando tiver sido determinada uma curva de calibragdo valida e os
valores de controle estiverem dentro da amplitude valida, a amostra de
soro ou plasma poderd ser medida. Garanta que esta presente o volume
minimo da amostra e analise as amostras em conformidade com as
instrugdes fornecidas no manual do equipamento.

Resultados

Os resultados sdo calculados automaticamente pelo equipamento, para
todas as aplicagbes estabelecidas para o Gentian Cystatin C
Immunoassay. Os resultados sdo apresentados em mg/L.

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade

Com o valor de cut-off de TFGe de 60 mL/min/1,73 m?, a cistatina C tem
uma sensibilidade de 0,94 (IC de 95%: 0,90-0,96) e uma especificidade
de 0,86 (IC de 95%: 0,78-0,91) [15].

Intervalos de referéncia

Os intervalos de referéncia da cistatina C foram determinados num
estudo que usou um protocolo baseado na orientagdo CLSI C28 [16], num
equipamento Architect ci8200 (Abbott Laboratories). O intervalo de
referéncia foi determinado com base numa populagdo de individuos
ostensivamente saudaveis sem antecedentes de DRC. Foi medido um
total de 136 amostras de individuos, com idades compreendidas entre
20 e 84 anos. Foram usadas amostras de soro. O intervalo de referéncia
foi calculado de forma ndo paramétrica e foi determinado como sendo
de 0,51-1,05 mg/L. Isto representa os 95% centrais da populacdo. E
recomendavel que todos os laboratdrios determinem um intervalo de
referéncia local, uma vez que os valores podem variar dependendo da
populagdo testada. Num estudo separado com 850 criangas saudaveis
(46% sexo masculino, 54% sexo feminino) com idades dos 5 aos 15 anos,
o intervalo de referéncia de 0,51-1,05 mg/L foi confirmado em todas as
idades, até aos 5 anos [17].

Informagao adicional

Para informagdes mais detalhadas sobre os Sistemas sistema Synchron e
UniCel,, consulte o manual de sistema apropriado. Uma vez que a
Beckman Coulter® ndo fabrica o reagente nem executa controles de
qualidade ou outros testes a lotes individuais, a Beckman Coulter® ndo
pode ser responsabilizada pela qualidade dos dados obtidos resultante
do desempenho do reagente, de qualquer variagdo entre lotes de
reagente, ou de alteragdes de protocolo efetuadas pelo fabricante.

Danos no transporte

Contacte o seu distribuidor se receber este produto com danos. Para
obter assisténcia técnica, entre em contato com o seu distribuidor
local.

Beckman Coulter® es una marca comercial registrada
de Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Incidentes sérios
Contacte o seu distribuidor e a autoridade competente se ocorrerem
incidentes sérios relacionados com o dispositivo.

Modificacdo a versao anterior

Foi incluida a informagdo sobre a SDS disponivel no site da Gentian.

Fecha de publicacién
2023-12-07

Para otros idiomas, visite:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter

Beckman Coulter® es una marca comercial registrada

de Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Configuracdes do instrumento para Gentian Cystatin C
Immunoassay em sistemas Synchron e UniCel da Beckman

Paridmetros de processamento
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Coulter®

Numero [] Quimico [CYSX]

Parametros quimicos Paginalde3

Tempo de reagdo [Taxa 1]

Unidades [mg/L]

Precisdo [X,XX]

Diregdo de reagdo [Positival

Modelo matematico [8]

Comprimento de onda [410]

primario

Comprimento de onda [700]

secundario

Fator de célculo [1,000]

Numero de calibradores [6]

Pontos de ajuste [C] [C]
[C] [C]
[C] [C]

Limite de tempo de [336] horas

calibragao

Limites de detec¢do de erros
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Primeira injegdo Componente [A]
Volume de dispensa | [230] pL

Segunda injegdo Componente [Nenhum]
Volume de dispensa |[ ]
Tempo de injegdo [1]

Terceira injegdo Componente [B]
Volume de dispensa | [45] uL
Tempo de injegdo [80] seg.

Volume da amostra [5] pL

Volume do ORDAC [Nenhum] pL

Branco Iniciar leitura [56] seg.
Terminar leitura [72] seg.

Inicial Iniciar leitura [81] seg.
Terminar leitura [96] seg.

Reagdo 1 Iniciar leitura [90] seg.
Terminar leitura [154] seg.

Reagdo 2 Iniciar leitura [ ]seg.
Terminar leitura [ 1seg.

Intervalo de

resultados utilizaveis
Limite baixo [0,4]
Limite alto [8,0]

ORDAC
Limite baixo [ 1]
Limite alto [ ]

absorgdo

Branco Limites baixos/altos de [-1,500]/[2,200]
absorgao
Limites baixos/altos de [-1,500]/[2,200]
taxa
Desvio médio [2,200]

Reacdo 1 Limites baixos/altos de [-1,5001/[2,200]
absorgdo
Limites baixos/altos de [-1,500]/[2,200]
taxa
Desvio médio [2,200]

Reacdo 2 Limites baixos/altos de [-1,5001/[2,200]

Limites baixos/altos de
taxa

[-1,500]/[2,200]

Desvio médio [2,200]
Exaustdo do substrato

Taxa inicial [99,999]

Absorgdo delta [2,200]
Intervalo de vérios pontos

1-2  |[0,001] 4-5 [0,001]

2-3 [0,001] 5-6 [0,001]

3-4 |[0,001] 6-1 [0,001]

Beckman Coulter® es una marca comercial registrada
de Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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