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Gentian Cystatin C Immunoassay em sistemas AU da
Beckman Coulter® (AU5800, AU680, AU480, DxC 500 AU,

DxC 700 AU)

REF B08179
Para utilizagdo de diagndstico in vitro por profissionais de laboratorio.

Este documento descreve a utilizacdo geral e as configuragdes
instrumentais especificas do produto acima.

Finalidade prevista

Gentian Cystatin C Immunoassay é um ensaio imunoturbidimétrico
previsto 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 explicacdao 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. Por conseguinte, a concentragdo de
cistatina C no sangue humano estd estreitamente relacionada com a
velocidade 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 célculo da TFG em adultos e criangas. E de salientar 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 predi¢do 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® é uma marca comercial registada de
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Componentes do kit do ensaio

Produtos fornecidos BCIREF | Gentian REF
Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® AU Systems
e Tampdo de ensaio R1 (58 mL)
e Imunoparticulas R2 (10 mL)
Produtos necessarios, mas nao fornecidos
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 niveis x 1 mL)
Gentian Cystatin C Control Kit
(2 niveis x 1 mL)
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Todos os produtos estdo prontos para serem utilizados.

Composicao

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

Tampao 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 precaucoes

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

2. A concentragdo de azida de sddio do ensaio ndo é classificada como
perigosa. No entanto, a acumulagdo de NaNs em tubos de chumbo
e cobre possa 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 exposigdo 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 informagdes adicionais de seguranga, por favor consulte a SDS
(Ficha de Dados de Seguranca) disponivel em www.gentian.com.

Instrugoes de manuseamento adicionais

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

2. Utilize apenas equipamentos homologados e aprovados.

N3o utilize produtos apds o prazo de validade.

4. N&o misture reagentes de lotes diferentes nem troque tampas de
reagentes, controlos, calibradores e lotes.

w
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5. Aperte, cuidadosamente, as tampas apés a utilizagdo de reagentes,
calibradores e controlos para evitar a evaporagdo.

Armazenamento e estabilidade do reagente
Todos os produtos fornecidos para o Imunoensaio de Gentian Cystatin C
devem ser armazenados a 2-8 °C. A data de validade é inscrita nas
etiquetas. Foi determinado que a estabilidade em uso do Gentian
Cystatin C Reagent Kit é de, pelo menos, nove semanas num instrumento
AU400 realizado um estudo abrangente.

Colheita e manuseamento das amostras

O material de amostra necessario é soro ou plasma humano.
Recomenda-se analisar as amostras o mais frescas possivel. A testagem
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 desempenho
Caracteristicas de desempenho AU5800

Todos os resultados se referem a validagdo do Gentian Cystatin C
Immunoassay num equipamento AU5800, num local, com um lote de
reagentes, a menos que indicado ao contrario.

Intervalo de medigao

O intervalo de medigdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinado em 0,49-7,07 mg/L. O intervalo de medi¢io 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 Imunoensaio de Cistatina C da Gentian 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
analisar que pode ser detetada de forma fiavel e na qual o erro total
cumpre os requisitos de exatiddo. O LQ do Gentian Cystatin C
Immunoassay foi medido em 0,23 mg/L.

Linearidade

A amplitude de linearidade do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinada como sendo de 0,49-7,07 mg/l num estudo de linearidade
baseado na diretriz EPO6 do CLSI [8].

Zona de seguranga

N3o se observou nenhum efeito de excesso de antigeno nas amostras
abaixo de 32 mg/L para o Gentian Cystatin C Immunoassay, num estudo
que usou um protocolo baseado na orientagdo CLSI EP34 [9]. As
amostras com uma concentragdo de cistatina C superior a do calibrador
mais alto e de até 32 mg/L produzem um valor acima do calibrador mais
alto e sdo assinaladas para serem reprocessadas com diluigdo
automatica.

Precisao

A precisdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi testada num estudo
baseado na diretriz EPO5 do CLSI [10]. 3 agregados de soro e 2 controlos
foram medidos 2 vezes com 2 réplicas (n=20).

Beckman Coulter® é uma marca comercial registada de
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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D Média cv Int_ra cv Int_er cv

Amostra [mg/L] ensailo ensaio Total
[%] [%] [%]

P1 0,90 0,82 1,78 1,96

P2 5,29 0,49 2,05 2,10

P3 2,08 0,43 1,56 1,62

CL 0,86 1,10 3,24 3,42

CH 2,91 0,81 2,26 2,40

Recuperagao

A recuperacgdo foi analisada, acrescentando a uma amostra com baixa
concentragdo de analitos a uma amostra com elevada concentragdo de
analitos, segundo Westgard [11]. Gentian Cystatin C Immunoassay
apresentou uma recuperagdo de 96—-100%.

Especificidade e limitagGes analiticas

Ndo foi detetada qualquer interferéncia nos medicamentos testados,
como recomendado por Sonntag e Scholer [12]. Uma vez que os
anticorpos no Gentian Cystatin C Immunoassay sdo de origem aviaria,
ndo existe interferéncia causada por Fator Reumatoide nas amostras
[13]. A interferéncia foi testada num estudo que utilizou um protocolo
baseado na orientagdo CLSI EPO7 [14]. Nao foi detetada uma diferenga
clinicamente relevante nas concentragées de interferente testadas.

Potenciais Concentragao
interferentes sem interferéncia
Hemoglobina 6g/L

Intralipido 10 g/L

Bilirrubina 0,4g/L

Variagdao de equipamentos

Os resultados obtidos com o Gentian Cystatin C Immunoassay no
equipamento AU5800 foram comparados, usando a regressdo de
Passing-Bablok, com resultados do equipamento AU400 (Beckman
Coulter), num estudo que usou um protocolo baseado na orientagdo CLSI

EP09 [15].
Intervalo de Co- IC de
n amostras Termo . o
eficiente 95%
[mg/L]
Interceptar -0,05 [-0,08, -0,02]
32 0,75-4,06
Inclinagdo 1,02 [1,00, 1,06]

Caracteristicas de desempenho AU680

Todos os resultados se referem a validagdo do Gentian Cystatin C
Immunoassay num equipamento AU680, num local, com um lote de
reagentes, a menos que indicado ao contrério.

Intervalo de medigao

O intervalo de medigdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinado em 0,44-7,30 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
num estudo baseado 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 LoQ do Gentian
Cystatin C Immunoassay foi de 0,28 mg/L.

7725-v11pt


http://www.gentian.com/
http://www.gentian.com/

Cystatin C

Linearidade

A amplitude de linearidade do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinada como sendo de 0,44-7,30 mg/L num estudo de linearidade
baseado na diretriz EP06 do CLSI [8].

Zona de seguranca

N&o se observou nenhum efeito de excesso de antigeno nas amostras
abaixo de 12 mg/L para o Gentian Cystatin C Immunoassay, num estudo
que usou um protocolo baseado na orientagdo CLSI EP34 [9]. As
amostras com uma concentragdo de cistatina C superior a do calibrador
mais alto e de até 12 mg/L produzem um valor acima do calibrador mais
alto e sdo assinaladas para serem reprocessadas com diluigdo
automatica.

Precisao

A precisdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi testada num estudo
baseado na diretriz EP5 do CLSI [10]. 4 agregados de soro e 2 controlos
foram medidos 2 vezes com 2 réplicas (n=20).

D Média cv In'.:ra cv Int.er cv

Amostra [mg/L] ensaio ensaio Total
[%] [%] [%]

P1 0,75 0,79 2,08 2,44

P2 1,96 0,43 1,73 1,88

P3 0,80 1,09 1,35 2,00

P4 4,98 0,67 1,00 1,57

CL 1,07 0,42 1,66 2,26

CH 3,28 0,25 1,00 1,51

Recuperagao

A recuperagdo foi analisada, acrescentando a uma amostra com baixa
concentragdo de analitos a uma amostra com elevada concentragdo de
analitos, segundo Westgard [11]. Gentian Cystatin C Immunoassay

gen tian

Caracteristicas de desempenho AU480
Todos os estudos foram realizados num local instrumental, utilizando um
lote dos Gentian Cystatin C Reagents, salvo indicagdo em contrario.

Intervalo de medigao

O intervalo de medigdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinado em 0,43-7,32 mg/L. O intervalo de medigdo 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
num estudo baseado na diretriz EP17 do CLSI [7]. O limite de
quantificagdo (LQ) é definido como a concentragdo mais baixa de uma
substancia a analisar que pode ser detetada de forma fidvel e na qual o
erro total cumpre os requisitos de exatiddo. O LoQ do Gentian Cystatin
C Immunoassay foi de 0,43 mg/L.

Linearidade

A amplitude de linearidade do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinada como sendo de 0,40-7,32 mg/L num estudo de linearidade
baseado na diretriz EP06 do CLSI [8].

Zona de seguranga

N3o se observou nenhum efeito de excesso de antigeno nas amostras
abaixo de 9,4 mg/L para o Gentian Cystatin C Immunoassay, num estudo
que usou um protocolo baseado na orientagdo CLSI EP34 [9]. As
amostras com uma concentragdo de cistatina C superior a do calibrador
mais alto e de até 9,4 mg/L produzem um valor acima do calibrador mais
alto e sdo assinaladas para serem reprocessadas com diluigdo
automatica.

Precisao

A precisdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi testada num estudo
baseado na diretriz EP5 do CLSI [10]. 3 agregados de soro e 2
controlecontrolos foram medidos 2 vezes com 2 réplicas (n=12).

apresentou uma recuperagao de 86-92%. D Média CV Intra CV Inter cv
e . e L. ensaio ensaio Total
Especificidade e limitagGes analiticas Amostra [meg/L] %] %] %]
N3o foi detetada qualquer interferéncia nos medicamentos testados,
como recomendado por Sonntag e Scholer [12]. Uma vez que os P1 1,09 1,57 121 3,60
arjticorpos ﬁo GentAian.Cystatin C Immunoassay sao d'e origem avidria, P2 3,65 0,67 0,62 1,82
ndo existe interferéncia causada por Fator Reumatoide nas amostras
[13]. A interferéncia foi testada num estudo que utilizou um protocolo P3 1,24 1,73 0,00 3,47
baseado na orientagdo CLSI EPO7 [14]. Ndo foi detetada uma diferenga
clinicamente relevante nas concentragdes de interferente testadas. CL 0,87 3,10 0,00 3,72
Potenciais Concentragao
interferentes sem interferéncia CH 3,39 118 0,94 3,03
Hemoglobina 8,5g/L ~
& ¢/ Recuperagao
Intralipido 16g/L A recuperacgdo foi analisada, acrescentando a uma amostra com baixa
Bilirrubina 0,2g/L concentragdo de analitos a uma amostra com elevada concentragdo de

Variacao de equipamentos

Os resultados obtidos com o Gentian Cystatin C Immunoassay no
equipamento AU680 foram comparados, usando a regressdo de Passing-
Bablok, com resultados do equipamento AU400 (Beckman Coulter), num
estudo que usou um protocolo baseado na orientagdo CLSI EP09.

Intervalo de Co- IC de
n amostras Termo . .
eficiente 95%
[mg/L]
Interceptar -0,02 [-0,04, 0,07]
32 0,79-4,83
Inclinagdo 1,03 [0,96, 1,05]

Beckman Coulter® é uma marca comercial registada de
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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analitos, segundo Westgard [11]. Gentian Cystatin C Immunoassay
apresentou uma recuperag¢ao de 90-95%.

Especificidade e limitages analiticas

N3o foi detetada qualquer interferéncia nos medicamentos testados,
como recomendado por Sonntag e Scholer [12]. Uma vez que os
anticorpos no Gentian Cystatin C Immunoassay sdo de origem aviaria,
ndo existe interferéncia causada por Fator Reumatoide nas amostras
[13]. A interferéncia foi testada num estudo que utilizou um protocolo
baseado na orientagdo CLSI EPO7 [14]. N&o foi detectada uma diferenca
clinicamente relevante nas concentragées de interferente testadas.
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Potenciais Concentragao
interferentes sem interferéncia
Hemoglobina 10 g/L

Intralipido 15g/L

Bilirrubina 0,6 g/L

Variagao de equipamentos

Os resultados obtidos com o Gentian Cystatin C Immunoassay no
equipamento AU480 foram comparados, usando a regressdo de Passing-
Bablok, com resultados do equipamento Architect c16000 (Abbott
Laboratories), num estudo que usou um protocolo baseado na
orientagdo CLSI EPO9 [15].

Intervalo de Co- IC de
n amostras Termo . .
eficiente 95%
[mg/L]
Interceptar 0,03 [0,01, 0,04]
40 0,71-6,38
Inclinagdo 0,95 [0,94, 0,97]

Caracteristicas de desempenho DxC 500 AU
Todos os resultados se referem a validagdo do Gentian Cystatin C
Immunoassay num equipamento DxC 500 AU, num local, com um lote de
reagentes, a menos que indicado ao contrario.

Intervalo de medigao

O intervalo de medigdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinado em 0,38-7,84 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
num estudo baseado 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 confidvel e
na qual o erro total cumpre os requisitos de exatiddo. O LoQ do Gentian
Cystatin C Immunoassay foi de 0,32 mg/L.

Linearidade

A amplitude de linearidade do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinada em 0,38-7,84 mg/L num estudo de linearidade baseado na
diretriz EPO6 do CLSI [8].

Zona de seguranga

N&o se observou nenhum efeito de excesso de antigeno nas amostras
abaixo de 25,7 mg/L para o Gentian Cystatin C Immunoassay, nhum
estudo que usou um protocolo baseado na orientagdo CLSI EP34 [9]. As
amostras com uma concentragdo de cistatina C superior a do calibrador
mais alto e de 25,7 mg/L produzem um valor acima do calibrador mais
alto e sdo assinaladas para serem reprocessadas com diluicdo
automatica.

Precisao

A precisdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi testada em um estudo
de precisdo de 20 dias baseado na diretriz EP5 do CLSI [10]. 3 agregados
de soro e 2 controlecontrolos foram medidos 2 vezes com 2 réplicas
(n=80).

Beckman Coulter® é uma marca comercial registada de
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Vi Vi v
D Média C n'fra C nt‘er C
Amostra [mg/L] ensailo ensalo Total
[%] [%] [%]
P1 0,87 0,56 1,46 2,41
P2 1,60 0,80 1,63 2,43
P3 6,37 0,73 1,63 3,66
CL 1,00 0,68 0,61 2,00
CH 3,48 0,46 0,55 1,57
Recuperagao

A recuperagdo foi analisada, acrescentando a uma amostra com baixa
concentragdo de analitos a uma amostra com elevada concentragdo de
analitos, segundo Westgard [11]. Gentian Cystatin C Immunoassay
apresentou uma recuperac¢ao de 102-109%.

Especificidade e limitagdes analiticas

N3o foi detectada qualquer interferéncia nos medicamentos testados,
como recomendado por Sonntag e Scholer [12]. Uma vez que os
anticorpos no Gentian Cystatin C Immunoassay sdo de origem aviaria,
ndo existe interferéncia causada por Fator Reumatoide nas amostras
[13]. A interferéncia foi testada num estudo que utilizou um protocolo
baseado na orientagdo CLSI EPO7 [14]. Ndo foi detetada uma diferenga
clinicamente relevante nas concentragées de interferente testadas.

Potenciais Concentragao
interferentes sem interferéncia
Hemoglobina 8g/L

Intralipido 10g/L

Bilirrubina 0,2 g/L

Variagao de equipamentos

Os resultados obtidos com o Gentian Cystatin C Immunoassay no
equipamento DxC 500 AU foram comparados, usando a regressdo de
Passing-Bablok, com resultados dos equipamentos AU5800 , num estudo
que usou um protocolo baseado na orientagdo CLSI EPQ9 [15].

Intervalo de Co- IC de
n amostras Termo .
eficiente 95%
[mg/L]
Interceptar -0,01 [-0,05, 0,03]
42 0,57-5,72
Inclinagdo 1,00 [0,97, 1,04]

Caracteristicas de desempenho DxC 700 AU
Todos os resultados se referem a validagdo do Gentian Cystatin C
Immunoassay num equipamento DxC 700 AU, num local, com um lote de
reagentes, a menos que indicado ao contrario.

Intervalo de medigao

O intervalo de medigdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinado em 0,40-8,07 mg/L. O intervalo de medicdo 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
num estudo baseado 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 LoQ do Gentian
Cystatin C Immunoassay foi de 0,40 mg/L.
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Linearidade

A amplitude de linearidade do Gentian Cystatin C Immunoassay foi
determinada em 0,40-8,07 mg/L num estudo de linearidade baseado na
diretriz EPO6 do CLSI [8].

Zona de seguranca

N&o se observou nenhum efeito de excesso de antigeno nas amostras
abaixo de 10 mg/L para o Gentian Cystatin C Immunoassay, num estudo
que usou um protocolo baseado na orientagdo CLSI EP34 [9]. As
amostras com uma concentragdo de cistatina C superior a do calibrador
mais alto e de até 10 mg/L produzem um valor acima do calibrador mais
alto e sdo assinaladas para serem reprocessadas com diluigdo
automatica.

Precisao

A precisdo do Gentian Cystatin C Immunoassay foi testada num estudo
baseado na diretriz EP5 do CLSI [10]. 3 agregados de soro e 2
controlecontrolos foram medidos 2 vezes com 2 réplicas (n=80).

D Média cv Int.ra cv Int.er (4]

Amostra [mg/L] ensaio ensaio Total
[%] [%] [%]

P1 0,73 0,58 0,00 0,75

P2 1,70 0,49 0,28 0,59

P3 6,13 0,44 0,18 0,60

CL 0,91 0,67 0,60 1,04

CH 3,44 0,39 0,81 0,90

Recuperagdo

A recuperagdo foi analisada, acrescentando a uma amostra com baixa
concentragdo de analitos a uma amostra com elevada concentragdo de
analitos, segundo Westgard [11]. Gentian Cystatin C Immunoassay
apresentou uma recuperagao de 104-105%.

Especificidade e limitagGes analiticas

N3o foi detectada qualquer interferéncia nos medicamentos testados,
como recomendado por Sonntag e Scholer [12]. Uma vez que os
anticorpos no Gentian Cystatin C Immunoassay sdo de origem aviaria,
ndo existe interferéncia causada por Fator Reumatoide nas amostras
[13]. A interferéncia foi testada num estudo que utilizou um protocolo
baseado na orientagdo CLSI EPO7 [14]. Ndo foi detetada uma diferenga
clinicamente relevante nas concentragées de interferente testadas.

Potenciais Concentragdo

interferentes sem interferéncia

Hemoglobina 10g/L
Intralipido 10 g/L
Bilirrubina 0,2 g/L

Variagao de equipamentos

Os resultados obtidos com o Gentian Cystatin C Immunoassay no
equipamento DxC 700 AU foram comparados, usando a regressdo de
Passing-Bablok, com resultados dos equipamentos AU5800 e Architect
c4000 (Abbott Laboratories), num estudo que usou um protocolo
baseado na orientagdo CLSI EP0O9 [15].

Intervalo
Instru- D Termo .C'o- IC de
mento amostras eficiente 95%
[mg/L]

Archi- 20 0,60- Interceptar 0,02 [0,00, 0,02]
tect 6,27 Inclinagio 0,96 [0,95, 0,97]
AU 20 0,59- Interceptar 0,00 [0,00, 0,01]

5800 6,22 Inclinagio 1,00 [0,99, 1,00]

Beckman Coulter® é uma marca comercial registada de
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Procedimento de ensaio

Uma lista detalhada de pardametros do equipamento esta disponivel na
seccdo "Configuragdes do instrumento" abaixo. As operagdes de
configuragdo, manutengdo, funcionamento e precaugbes de
equipamentos devem ser realizadas em conformidade com os manuais
de equipamentos do sistema AU da Beckman Coulter®.

Preparacao de reagentes

Todos os reagentes estdo prontos para serem utilizados. Misturar
suavemente os reagentes antes de os colocar nas posi¢des de reagentes
atribuidas. Os frascos de reagentes podem encaixar diretamente no
equipamento.

Determinag¢aoda 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 controlo estiverem dentro da amplitude valida, a amostra de
soro ou plasma poderd ser medida. Garanta que esta presente o volume
minimo da amostra e ensaie 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) [16].

Intervalos de referéncia

Os intervalos de referéncia da cistatina C foram determinados num
estudo que usou um protocolo baseado na orientagdo CLSI C28 [17], 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
0s 20 e os 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 laboratérios 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, descendo até aos 5 anos [18].

Informagao adicional

Para informagBes mais detalhadas sobre os Sistemas AU, 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.
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Danos no transporte

Contate o seu distribuidor se receber este produto com danos. Para
obter assisténcia técnica, entre em contacto com o seu distribuidor
local.
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NoukwNe

Incidentes sérios
Contate o seu distribuidor e a autoridade competente se ocorrerem
incidentes sérios relacionados com o dispositivo.

Modificagdo a versao anterior
e Adigdo do capitulo e Configuragdes do instrumento do DxC 500 AU
e Incluido a informacao sobre o SDS disponivel no site da Gentian

Data de emissao
2023-10-12

Para outros idiomas visite:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Cystatin C

Configuracoes do instrumento para o Gentian Cystatin C

Immunoassay

Cystatin C AU5800 configuracdes de aplicacdo
Reagente de sistema: B08179 ID de reagente: 228

gen tian

Pardmetros I Pardmetros especificos de teste
Geral I LIH I ESI I | Teste calculado I Intervalo
Nome do teste: CysC \Y < > Tipo: Funcionam
L L
Volume da amostra 2 uL Diluigdio s Limite DO
Taxa de pré-diluicdo 1 \Y Garrafa Diluigdo Exterior | V DO min. I:]
Rgt. Volume R1(R1-1) 150 | uL Diluigdo 0 uL Limite DO do
reagente
R1-2 Diluigdo uL  Primeiro Bao[ 20 | Ao 20 ]
Ultimo Baixo | | Alto | |
R2(R2-1) Diluigso
Intervalo dindmico baixo 0,49 Alto 7,07
Rgt. comum Tipo | Nome Fator de correlagdo A 1,00 B 0,00
Comprimento de Pri 540 Vnm Sec. Vnm Fator para marcador B
onda
Método Ponto final \4
Declive de reagdo + |V Periodo de estabilidade a bordo
Medig&o Pontol Primeiro | 13 Ultimo Verificagdo influéncia LIH \4
Medigdo Ponto2 Primeiro Ultimo Lipemia v
Limite de linearidade % Ictericia \%
Verificagdo de atraso | A% Hemdlise v
Pardmetros I Pardmetros especificos de teste
Geral I LIH I ESI I | Teste calculado | Intervalo
Nome do teste: | CysC | \% | < I I > Tipo: | Soro I \%
Valor/Sinalizado m \v
r
Nivel Nivel Baixo # | Alto | #
Intervalos especificos: De A
Sexo Ano Més Ano Més Baixo Alto
ot # |v| & [« ] # [ # ] # #
o2 # |v] # [ # | # IER #
o3 4 |v| & [« ] # IR # #
o4 # |v] # [ # | # IR # #
os # v _# KN # KN # #
oe 4 |v] & [ ¢ ] # IR # #
7 Dados demograficos # #
padrdo
8. Fora dos valores esperados # #
Valor de panico Baixo Alto | | Unid mg/L | Casas decimais |T|
ade
Pardmetros ] Pardmetros de calibracdo
Calibradores | Especificacdo de | | Calibragdo Tabela STAT |
calibragdo

Geral ESI

Nome do teste: v < I | > | Tipo | Soro I v Tina. I:I v

o Utilizar Cal. Soro
Tipo de calibraga: v Formula: Curva polinomial \4 Contagens:III v
<Parametros de calibrador> Intervalo de fator
Calibrador DO Concen Baixo Alto Verificagdo
Declive
Ponto 1: 1 v *
Ponto 2: 2 v * Verificagdo Permissdo de intervalo
Ponto 3: 3 v *
Ponto 4: 4 v * 0 Branco de reagentes
Ponto 5: 5 A * o Calibragao
Ponto 6: 6 v *
Ponto 7 v Calibragdo avangada
Ponto 8 v Funcionamento
Ponto 9 %
Ponto 10 v Intervalo (BR/CAL A) v
<Ponto Cal. Para N.2 de pontos de corre¢do I: v Utilizar curva mestre I:l \Y o Calibragdo de lote
Curva mestre> Intervalo DO
Calibrador DO Concen Baixo Alto Estabilidade
Ponto-1 I | % | I | | Branco de reagente Dia n Hora
Ponto-2 | | v | I | | | I | Calibragéo Dia n Hora
Fator Tipo MB: I:I Ponto de calibragdo 1-Ponto I:l \Y o com Concen-0

# Definido pelo utilizador
* Especifico do lote, consultar o folheto de valores analiticos disponivel em www.gentian.com
** Baseado em resultados do instrumento AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® é uma marca comercial registada de
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Pagina 7 de 11
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Cystatin C AU680 configuragdes de aplicacdo
Reagente de sistema: B08179 ID de reagente: 228

gen tian

Pardmetros | Pardmetros especificos de teste
Geral | LIH I ESI | | Teste calculado | Intervalo
Nome do teste: | CysC | A% | < | > | Funcionamento
Volume da amostra 2 uL Diluigdio lIl uL Limite DO
Taxa de pré-diluigdo 1 v DO min. l:l DO max. I:l
Rgt. Volume R1(R1-1) 150 |uL  Diluigio EI ul Limite DO do
reagente
Primeiro Baxo| 20 | Ato[ 20 ]
Ultimo Baixo | | Ao [ |
R2(R2-1) Diluigdo uL
Intervalo dindmico baixo 0,44 Alto 7,30
Rgt. comum Tipo | Nome Fator de correlagdo A 1,00 B 0,00
Comprimento de Pri 540 Vnm Sec. Vnm Fator para marcador B
onda
Método Ponto final v

Declive de reagdo + |V Periodo de estabilidade a 60** | Dia Hora
bordo

Medig&o Pontol Primeiro | 13 Ultimo 27 Verificagdo influéncia A%
. LIH
Medigdo Ponto2 Primeiro | Ultimo - Lipemia v
Limite de % Ictericia \4
linearidade
Verificagdo de v Hemodlise v
atraso
Pardmetros ] Pardmetros especificos de teste
Geral I LIH I ESI I | Teste calculado | Intervalo
Nome do teste: | CysC | \% | < | ] > | Tipo: \%
Valor/Sinalizado # \v Baixo Alto
r
Nivel I # I | # | Valor de pénico
Intervalos especificos: De A Baixo Alto
Sexo Ano Més Ano Més Baixo Alto # #
o1 # |v] # [« ] # [ ] # #
o2 # |v] # N # IER
o3 # v # [« ] # [ # ] # #
o4 # |v] # [ # | # [ # | # #
os # v _# KN # KN # #
o6 # |v] # [ ¢ ] # [ # ] # #
7 Sem dados demograficos # #
8. Fora dos valores esperados # #
Unidade | mg/L Casas decimais I#_|
Pardmetros | Pardmetros de calibragdo
Calibradores Especificagdo de Calibragdo Tabela STAT
| calibragdo |
Geral ESI
Nome do teste: | CysC | \Y% | < | ] > I Tipo | Soro ] V 0O Utilizar Cal. Soro
Tipo de calibraga A Fo’rmula:V Contagens:IIIV
<Parédmetros de calibrador> Intervalo de fator
Calibrador Do Concen Baixo Alto Verificagdo
Declive
Ponto 1: 1 v *
Ponto 2: 2 v * Verificagdo Permissdo de
intervalo
Ponto 3: 3 v *
Ponto 4: 4 v * 0 Branco de
reagentes
Ponto 5: 5 v * 0 Calibragdo
Ponto 6: 6 v *
Ponto 7 \Y% Calibragdo avangada
Ponto 8 v Funcionamento III v
Ponto 9 \%
Ponto 10 v Intervalo (BR/CAL A) |
<Ponto Cal. Para N.2 de pontos de corre¢do ]:l v Utilizar curva mestre l:l v 0O Calibragdo de lote
Curva mestre> Intervalo DO
Calibrador DO Concen Baixo Alto Estabilidade
Ponto-1 | | \4 | | | | Branco de reagente Hora
Ponto-2 | | \% | | | | | | | Calibragdo Hora
Fator Tipo MB: I:l Ponto de calibragdo 1-Ponto I:l \Y 0 com Concen-0

# Definido pelo utilizador
* Especifico do lote, consultar o folheto de valores analiticos disponivel em www.gentian.com
** Baseado em resultados do instrumento AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® é uma marca comercial registada de
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Pagina 8 de 11
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Cystatin C AU480 configuragdes de aplicagao
Reagente de sistema: B08179 ID de reagente: 228

Pardmetros Pardmetros especificos de teste
Geral | LIH I ESI | | Teste calculado | Intervalo
Nome do teste: | CysC | A% | < | > | Funcionamento
Volume da amostra 2 uL Diluigdio lIl uL Limite DO
Taxa de pré-diluigdo 1 v DO min. l:l DO max. I:l
Rgt. Volume R1(R1-1) 150 |uL  Diluigio EI ul Limite DO do
reagente
Primeiro Baxo| 20 | Ato[ 20 ]
Ultimo Baixo | | Ao [ |
R2(R2-1) Diluigdo uL
Intervalo dindmico baixo 0,43 Alto 7,32
Rgt. comum Tipo | Nome Fator de correlagdo A 1,00 B 0,00
Comprimento de Pri 540 Vnm Sec. Vnm Fator para marcador B
onda
Método Ponto final v
Declive de reagdo + |V

Periodo de estabilidade a 60** | Dia Hora
bordo
Ultimo Verificagdo influéncia A%
LIH

Medigdo Pontol Primeiro | 13

Medigdo Ponto2 Primeiro | Ultimo - Lipemia v
Limite de % Ictericia \4
linearidade
Verificagdo de v Hemodlise v
atraso
Pardmetros ] Pardmetros especificos de teste
Geral I LIH I ESI I | Teste calculado | Intervalo
Nome do teste: | CysC | \% | < | ] > | Tipo: \%
Valor/Sinalizado # \v Baixo Alto
r
Nivel I # I | # | Valor de pénico
Intervalos especificos: De A Baixo Alto
Sexo Ano Més Ano Més Baixo Alto # #
o1 # |v] # [« ] # [ ] # #
o2 # |v] # N # IER
o3 # |v] # [« ] # [ # ] # #
o4 # |v] # [ # | # [ # | # #
os # v _# KN # KN # #
o6 # |v] # [ ¢ ] # [ # ] # #
7 Sem dados demograficos # #
8. Fora dos valores esperados # #
Unidade | mg/L Casas decimais I#_|
Pardmetros | Pardmetros de calibragdo
Calibradores Especificagdo de Calibragdo Tabela STAT
| calibragdo |
Geral ESI
Nome do teste: | CysC | \Y% | < | ] > I Tipo | Soro ] V 0O Utilizar Cal. Soro
Tipo de calibraga A Fo’rmula:V Contagens:IIIV
<Parédmetros de calibrador> Intervalo de fator
Calibrador Do Concen Baixo Alto Verificagdo
Declive
Ponto 1: 1 v *
Ponto 2: 2 v * Verificagdo Permissdo de
intervalo
Ponto 3: 3 v *
Ponto 4: 4 v * 0 Branco de
reagentes
Ponto 5: 5 v * 0 Calibragdo
Ponto 6: 6 v *
Ponto 7 \Y% Calibragdo avangada
Ponto 8 v Funcionamento III v
Ponto 9 \%
Ponto 10 v Intervalo (BR/CAL A) |
<Ponto Cal. Para N.2 de pontos de corre¢do ]:l v Utilizar curva mestre l:l v 0O Calibragdo de lote
Curva mestre> Intervalo DO
Calibrador DO Concen Baixo Alto Estabilidade
Ponto-1 | | \4 | | | Branco de reagente Hora
Ponto-2 | | \% | | | | | | | Calibragdo Hora
Fator Tipo MB: I:l Ponto de calibragdo 1-Ponto I:l \Y 0 com Concen-0

# Definido pelo utilizador

* Especifico do lote, consultar o folheto de valores analiticos disponivel em www.gentian.com

** Baseado em resultados do instrumento AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® é uma marca comercial registada de
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Cystatin C

Cystatin C DxC 500 AU configuragdes de aplicacao
Reagente de sistema: B08179 ID de reagente: 228

[ TEST CONFIGURATION & CHEMISTRY DETAILS

Aszay Name Discipline Chemistry
TestID Calculated Result O
LIS Code
UNITS AND RANGE SETTINGS
Use Settings from Units Decimal Places
Test Kind Ravision = Wuiti Reagent Switch
Reagent Name [cvs | Reagent ID Tl FSE Test
ABE Parameter Long Name | Cystatin C BUB178 CYS1G CYSC Serum
Name
Region Hus Hous Har i HEU Cother
GEMERAL PARAMETERS |
SAMPLE VOLUME REACTION OD LIMIT
Sample Volume uL Diltion [0 W]uL Low [ | High ]
Predilution Rate REACTION BLAMK OD LIMIT
REAGEMT VOLUME First: Low | | High[z.oooo |
Ri-1[ 150 [ub Diltion [ 0 [uL Last Low | -2 | High[zoooo |
R2-1[ 30 Wb Dilution [ 10 uL ANALYTICAL MEASURING RANGE
Low [ 0.38 | High[ 784 |
WAVELENGTH
Primary[ 540 |wm  Secondary [ Mone | MANUFACTURER FACTOR
A 1 | e[ 0 |
METHOD END REAGEMNT ONBOARD STABILITY
Days ljl Hours
REACTION SLOPE
LIH INFLUENCE CHECK
MEASURING POINT O Perform LIH check
Paint 1: First Last Lipemia + v
Paint 2: First Last [ ] Icterus + v
Hemolysis + v
Linearity Limit =
Lag Time Check _
_ Perform Lag Time Check
CALIBRATION PARAMETERS
Base Unit Decimal Place Unit 1 Factor 1 Unit 2 Factor 2 Unit 3 Factor 2 Unit 4 Factor 4
mgiL ¥ ¥ Hanz wo Honz LR Mane w0 Mone W] O
CALIBRATOR SPECIFIC CALIBRATION OD AMD CONCENTRATION PARAMETERS
Calibration Type Counts [ Use highest calibrator for Upper AMR
v o0 o0
Calibrator Name Conz Range Low Range High
Fl}rmula MB Famurl:l Point 1 CYS CAL-1 - -2.0000 2.0000
Foint 2 CYS CAL-Z - -2.0000 2.0000
Calibrator Mame Positive Cu10ﬁ|:| Point 3 CYS CAL-2 - -2.0000 2.0000
Add  |CYE Point 4 VS CAL-4 - -2.0000 2.0000
F/SLOPE CHEGK Mumber of Levels[8 | Foint 5 CYS CALE . -2.0000 2.0000
Slope Check|+ Point @ CYS CALG - -2.0000 2.0000
STABILITY AND INTERVAL Foint T
Re=agent Blank Stabili E Days H Hours Interval|Lot v
Calibration Stabili E Days E Hours Interval|Lot v 0D DELTA CHECK
IReagent Blank
CJCakibration
[ PROZONE CHECK PARAMETERS |
Logic Check 1 Logic Check 2 CLogic Check 3
Cheack Points Decision Values Check Points Decision Values Cheack Points Decizion Walues
Pent1 [ & Value 1 2 Faint 1 Value 1 Paint 1 Walue 1
Poirt2[ 2 Value 2 # Interval Value2| & | nterval | # vawe2[ &
Pontd| ¢ Value 3 #
Limit Points Limit Points Limit Points
Lirnit 1 Limit 1 Limt1[_ 2 1
Limit 2 Limit 2 Limt2[ # |
Cheack Pattern

Pateen

# Definido pelo utilizador
* Especifico do lote, consultar o folheto de valores analiticos disponivel em www.gentian.com
** Baseado em resultados do instrumento AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® é uma marca comercial registada de

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Pagina 10 de 11
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Cystatin C DxC 700 AU configurac¢des de aplicagao
Reagente de sistema: B08179 ID de reagente: 228

gen tian

General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Sample Volume pL Diluion [0 | ¥ uL OD Limit
Pre-Dilution Rate v Min. 0D | | MaxOD | |
Reagent OD Limit
Reagent Volume R1 (R1-1) pL Diuion [ 0 | pL 13t Low [ 20000 | High [ 20000 |
R1-2 [ Dilution [ | uL Last Low [ 20000 |  High [ 20000 |
R2 (R2-1) HL Dilution uL Analyical Measuring Range  Low | 0.40 | High [ 807 |
Common Reagent  Type Name Correlation Factor Al 1 | B | 0 |
Wavelength Pri ¥ nmm Sec ¥ nm Manufacturer Factor Al 1 | B | 0 |
Method v
Reaction Slope v Onboard Stability Period Day [0 ] Hour
Measuring Point-1 1st [13] Last LIH Influence Check v
Measuring Point-2 1st :| Last I:l Lipemia |:| v
Linearity Limit = cterus [ | ¥
Lag Time Check [ 4 Hemolysis [ | ¥
General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Test Name: A Type: v
valueiFlag Level Low High
Specific Ranges
From To
Sex Year Month Year Month Other Type Low High
o [ ¢ v [ ¢ | [« | [ » | [+ ] [ _w | [+ | [ _# |
oo o vl s 1 [x ] o Cr ][ ww ] [+ | [+
oo v Jvle] o] [ [Cod _me 1 [+ [
oa ¢ Jv [« | [« | [+ | [+ || None | I e B
os |+ v [« | [« | [« | [ » || e ] [+ ] [ ¢ |
e v Jvl[ e ] [e] v o[ we ] [+ | [r
7 Standard demographics | # ‘ | # ‘
8 Not within expected values [ # | [ # \
Crifical Limits Low [ # ] High [ # | Unit [ mglL [ select | Decimal Places

<Calibrator Parameters>

Calibrators | General ‘ ISE ‘
Test Name: | CYS1G |v Type: Serum v
O Use Serum Cal.
Calibration Type: Formula: \d Counts: lII

SlopeCheck [+ |¥

. Range
Calibrator (o]n] Conc Tow Fiig

Point-1 CYSC Calibrator Level 1 v * -2.0000 2.0000 Allowable Range Check

Point-2 CYSC Calibrator Level 2 A4 * -2.0060 2.0000 o Reagent Blank

Paint-3 CYSC Calibrator Level 3 v * -2.0000 2.0000 o Calibration

Point-4 CYSC Calibrator Level 4 v * -2.0060 2.0000 Advanced Calibration

Point-5 CYSC Calibrator Level 5 v * 2.0000 2.0000 Operation [T \ 4

Point-6 CYSC Calibrator Level 6 v * -2.0060 2.0000

Point-7 v Interval (RB) [ |¥

MB Type Factor l:l 1-Point Calibration Point V o with Conc-0 Interval (ACAL) I:lv
Stability
Reagent Blank Day lII Hour
Calibration Day lII Hour

# Definido pelo utilizador
* Especifico do lote, consultar o folheto de valores analiticos disponivel em www.gentian.com
** Baseado em resultados do instrumento AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® é uma marca comercial registada de

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Pagina 11 de 11
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