Finecare'

USO PREVISTO

La prueba cuantitativa rapida Finecare™ Cys C es un inmunoensayo de
fluorescencia utilizado junto con el sistema Finecare™ FIA (Modelo No.: FS-112
/ FS-113 / FS-205) para la determinacion cuantitativa de Cys C en sangre total
humana, suero o plasma.

Esta prueba se utiliza como una ayuda para predecir el riesgo de desarrollar
enfermedad renal cronica.
Solo para uso de diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.

RESUMEN

La cistatina C o cistatina 3 (anteriormente traza gamma, post-gammaglobulina o
polipéptido basico neuroendocrino), una proteina codificada por el gen CST3, se
utiliza principalmente como biomarcador de la funcién renal. La cistatina C tiene
un bajo peso molecular (aproximadamente 13,3 kilodaltons), y se elimina del
torrente sanguineo por filtracién glomerular en los rifiones. Si la funcién renal y la
tasa de filtracion glomerular disminuyen, los niveles sanguineos de cistatina C
aumentan. Los niveles séricos de cistatina C son una prueba méas precisa de la
funcién renal (representada por la tasa de filtracion glomerular, TFG) que los
niveles séricos de creatinina. Los niveles de cistatiha C son menos
dependientes de la edad, el sexo, la raza y la masa muscular en comparacion
con la creatinina. Las mediciones de cistatina C por si solas no han demostrado
ser superiores a las estimaciones ajustadas por formula de la funcién renal. A
diferencia de las afirmaciones anteriores, se ha encontrado que la cistatina C
estd influenciada por la composicién corporal. Se ha sugerido que la cistatina C
podria predecir el riesgo de desarrollar enfermedad renal crénica, lo que indica
un estado de disfuncién renal "preclinica”.

PRINCIPIO

La prueba cuantitativa rapida FinecareTM Cys C se basa en la tecnologia de
inmunoensayo de fluorescencia. La prueba cuantitativa rapida FinecareTM Cys
C utiliza un método de inmunodetecciéon sandwich. Cuando se agrega una
muestra al pozo de muestra del cartucho de prueba, los anticuerpos Cys C del
detector marcados con fluorescencia en la almohadilla de muestra se unen a los
antigenos Cys C en la muestra de sangre y forman complejos inmunes. A
medida que los complejos migran sobre la matriz de nitrocelulosa de la tira
reactiva por accion capilar, los complejos de anticuerpos detectores y Cys C se
capturan para
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Anticuerpos Cys C que han sido inmovilizados en la tira reactiva. Por lo tanto,
cuantos mas antigenos Cys C en la muestra de sangre, mas complejos se
acumulan en la tira reactiva. La intensidad de la sefial de fluorescencia de los
anticuerpos del detector refleja la cantidad de Cys C capturado.

PRECAUCIONES

1. Este kit es solo para uso de diagndstico in vitro. No trague.

. No mezcle componentes de diferentes lotes de kits.

. No utilice el kit de prueba mas alla de la fecha de caducidad.

. No use el cartucho de prueba si su nimero de lote no coincide con el nimero de

chip de identificacion que se inserta en el instrumento.

5. El kit de prueba cuantitativa rapida Finecare™ Cys C solo esta operativo en el

sistema Finecare™ FIA. Y las pruebas deben ser aplicadas por personal

capacitado profesionalmente que trabaje en laboratorios certificados en algin

lugar del paciente y la clinica en la que el personal médico calificado toma la (s)

muestra (s).

El cartucho de prueba debe permanecer en su bolsa sellada original hasta que

esté listo para usar. No utilice el cartucho de prueba si la bolsa esté perforada o

no estéa bien sellada. Desechar después de un solo uso.

El cartucho de prueba y el sistema deben utilizarse lejos de la vibracién y el

campo magnético. Durante el uso normal, el cartucho de prueba puede

introducir vibraciones diminutas, que deben considerarse normales..

Use puntas de pipeta limpias separadas y bufer de deteccién para diferentes

muestras. Las puntas de pipeta y los bufer de deteccién deben usarse para una

sola muestra. Desechar después de un solo uso.

No fume, coma ni beba en &reas en las que se manipulen especimenes o

reactivos de kit.

10. Las muestras de sangre, los cartuchos de prueba usados, las puntas de pipeta
y los bufer de deteccién son potencialmente infecciosos. Se deben seguir
técnicas adecuadas de seguridad de laboratorio, métodos de manejo y
eliminacién de acuerdo con los procedimientos estandar y las regulaciones
pertinentes observadas por los materiales de riesgo microbiolégico.

11. La prueba cuantitativa rapida Finecare™ Cys C no debe utilizarse como
evidencia absoluta de enfermedad renal crénica. Los resultados deben ser
interpretados por el médico junto con los hallazgos clinicos y otros resultados
de pruebas de laboratorio..
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12. La prueba se aplicara de forma rutinaria y no en situaciones de emergencia.

MATERIAL
Material proporcionado

Componentes de la prueba cuantitativarapida Finecare™ Cys C:

e Cartucho de prueba en una bolsa sellada con desecante 25
e Chip de identificacion 1
o Bufer de deteccion 25
e Punta de pipeta 25
e Folleto con instrucciones de uso 1

Material requerido pero no proporcionado

e Sistema Finecare™ FIA

e Juego de pipetas de transferencia (tamafio de 100 pL)
e Contenedores de recoleccion de especimenes

e Centrifuga (solo para muestras de suero/plasma)

e Cronémetro

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

i

. Guarde el kit de prueba a 4 oC ~ 30 oC hasta la fecha de vencimiento impresa
en el paquete.

N

. Si se retira del refrigerador, deje que el kit de prueba durante 30 minutos
vuelva a la temperatura ambiente antes de la prueba.

. No retire el cartucho de prueba de la bolsa hasta que lo use. El cartucho de
prueba debe usarse dentro de 1 hora una vez abierto.
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RECOLECCION Y PREPARACION DE ESPECIMENES
La prueba se puede realizar con suero o plasma o sangre entera.

Para la sangre total recolectada por venopuncion:

1. De acuerdo con el procedimiento estandar de flebotomia, recolecte una
muestra de sangre entera de venopunciéon con un tubo de recoleccion de
sangre que contenga anticoagulante adecuado. (EDTA)

2. Se recomienda que las muestras se prueben de inmediato. No deje las
muestras a temperatura ambiente durante un periodo prolongado. Si las
muestras no se analizan inmediatamente, deben mantenerse a 2 oC ~ 8 oC.

3. No es adecuado para analizar la muestra de sangre total que se ha mantenido
a2 0C~80C por mas de 2 dias.

Para suero y plasma:

1. De acuerdo con el procedimiento estandar de flebotomia, recoja una muestra
de sangre entera de venopuncion. Si necesita recolectar plasma, use un tubo
de recoleccion de sangre que contenga anticoagulante adecuado (EDTA).

2. Separe el suero/plasmade la sangre lo antes posible para evitar la hemolisis.
La prueba debe realizarse inmediatamente después de la recoleccion de la
muestra. No deje las muestras a temperatura ambiente durante un periodo
prolongado. Las muestras deben mantenerse a 2 oC ~ 8 oC por hasta 7 dias.
Para un almacenamiento prolongado, las muestras deben mantenerse por
debajo de -20 oC.

Nota: Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las

muestras congeladas deben descongelarse completamente y mezclarse

bien antes de la prueba. Los especimenes no deben congelarse y

descongelarse repetidamente. Solo se pueden usar especimenes claros y no

hemoliticos.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Para obtener informacién completay procedimientos operativos, consulte el Manual
de operacion del sistema Finecare™ FIA. La pruebadebe realizarse a temperatura
ambiente.

Paso 1: Preparacion

Antes de probar, active "usar" en la configuraciény luego guardelo.

Asegurese de que el nimerode lote del cartucho de prueba coincida con el chip de
identificacion, asi como con el bufer de deteccion. Inserte el chip de identificacién en
el sistema FIA finecare™.

Paso 2. Muestreo

Extraer 10 pL de sangre total o suero o plasmacon una pipeta de transferenciay afiadir
en el buferde deteccion.

Paso 3: Mezclar

Cierre la tapadel buferde detecciény mezcle bien la mezclade muestra sacudiéndola
unas 10 veces.

Paso 4: Carga

Pipetear 75 pL de mezcla de muestray cargarlaen el pozo de muestrade la prueba
Cartucho.

Paso 5: Pruebas
Hay dos modos de prueba para el sistema FIA finecare™, el modo de prueba
estandar y el modo de prueba rapida. Consulte el Manual de operacion del sistema
Finecare™ FIA para obtener mas detalles..

a) Para el modo de prueba estandar: Inserte el cartucho de prueba en el
soporte del cartucho de prueba del Sistema Finecare™ FIA justo después de
agregar la mezcla de muestra al pozo de muestra. Presione "Probar" para
comenzar a probar. (Apply to FS-112, FS-113 and FS-205)

b) Para el modo de prueba rapida: Configure el temporizador y la cuenta
regresiva justo después de agregar




muestree la mezcla en el pozo de muestra y déjela a temperatura ambiente
durante 5 minutos. A continuacion, inserte el cartucho de prueba en el soporte
del cartucho de prueba del Sistema Finecare™ FIA. Presione "Probar” para
comenzar a probar. El sistema Finecare™ FIA comenzard a escanear el
cartucho de prueba cargado con muestra inmediatamente. (Aplicar a FS-112 y
FS-113)

Los resultados se muestran en la pantalla principal o se imprimen presionando

“Imprimir".

Deseche el cartucho de prueba usado de acuerdo con las regulaciones y procedimientos

locales después de ser liberadodel Sistema Finecare™ FIA.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El sistema Finecare™ FIA calcula los resultados de las pruebas de Cys C
automaticamente y muestra las concentraciones exactas de Cys C en la pantalla
como forma de XXX.XX mg/L. Para obtener mas informacién, consulte el
Manual de operacion del sistemaFinecare™ FIA.

Concentracién Referenciaclinica

0.5~1.1mg/L Nivel normal

>1.1mg/L Riesgo de enfermedad renal crénica

Nota: Recomendar que cada laboratorio formule su propio rango de
referenciade acuerdo con lasituaciénreal..

CONTROL DE CALIDAD

Cada cartucho de prueba cuantitativa rapida Finecare™ Cys C contiene un
control interno que satisface los requisitos de control de calidad de rutina. Este
control interno se realiza cada vez que se analiza una muestra de paciente. Este
control indica que el sistema Finecare™ FIA insertd y ley6 correctamente el
cartucho de prueba. Un resultado no valido del control interno provoca un
mensaje de error en el sistema Finecare™ FIA que indica que la prueba debe
repetirse.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

-

. Esta prueba ha sido desarrollada para analizar solo sangre total humana,
suero, muestra de plasma.

. El procedimiento de prueba, las precauciones y las interpretaciones de los
resultados de esta prueba deben seguirse al realizar la prueba..

. Los resultados de la prueba cuantitativa rapida Finecare™ Cys C deben ser
evaluados

N
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con todos los datos clinicosy de laboratorio disponibles.

. Los resultados falsos positivos incluyen reacciones cruzadas con algunos

componentes del suero del individuo a los anticuerpos; y la adhesién inespecifico
de algunos componentes en la sangre humana que tienen epitopos similares a los
anticuerpos de captura y detector. En el caso de resultados falsos negativos, los
factores mas comunes son: la falta de respuesta del antigeno a los anticuerpos
por el hecho de que ciertos componentes desconocidos estan enmascarando su
epitopo, de modo que el antigeno no puede ser visto por los anticuerpos;
inestabilidad del antigeno Cys C, lo que resulta en una degradacién con el tiempo
y, o la temperatura, de tal manera que ya no son reconocibles por los anticuerpos;
y degradado otros componentes de prueba. La eficacia de la prueba depende en

gran medida del almacenamiento de kits y muestras de muestra en condiciones

optimas..

5. Otros factores pueden interferir con la prueba cuantitativa rapida Finecare™ Cys
C y pueden causar resultados erréneos. Estos incluyen errores técnicos o de

procedimiento, asi como sustancias adicionales en muestras de sangre.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Exactitud

Se prueba un estudio comparativo para 250 muestras clinicas en el uso de
Finecare™ Prueba cuantitativa rapida Cys C y HITACHI Cys C.
El coeficiente de correlacion (R?) is 0.9464.

Rango de ensayo y limite de deteccion

e Rango de ensayo: 0.2~10mg/L
e Limite de deteccion (sensibilidad analitica)): 0.2 mg/L

Reactividad cruzada

Las siguientes sustancias no interfieren con los resultados de las pruebas a las
concentraciones indicadas: hemoglobina a 10 mg/ml, bilirrubina a 0,2 mg/ml y
triglicéridos a 10 mg/ml.

Linealidad

Una concentracion seriada de Cys C controla a 0 mg/L, 0,5 mg/L, 1,25 mg/L, 2,5

mg/L, 5.0 mg/L, 9.0 mg/ L se probaron tres veces cada uno, el coeficiente de
correlacion (R) es 20,99.

Precision
Precision intra-lote
La precision dentro de la ejecucion se ha determinado mediante el uso de 10
cartuchos de prueba del mismo lote para probar con controles Cys C. C.V. esta
<15%.
Precision entre lotes
La precision entre ejecuciones se ha determinado mediante el uso de 3 cartuchos
de prueba de 3
lotes aleatorios y continuos para probar con controles Cys C. C.V. es £15%.
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