Cyst C/TurNeT

Para deteccion cuantitativa de Cistatina C

Hoja de datos del producto.

Para uso exclusivo en investigacion.

Almacenamiento de 2 a 8 °C.
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Este kit es fabricado por:

Amunet S.A. de C.V.




1. Uso deseado

El kit Cyst C/TurNeT estd disenado para detectar de forma cuantitativa la concentracién de Cistatina
C en muestras de suero y plasma humano, funcionando como un marcador del filtrado glomerular.

"Solo para uso en investigacion. No para uso en procedimientos de diagndstico".

2, Resumen

La enfermedad renal (ER) se caracteriza por la disminucion progresiva o irreversible de la funcién renal,
es un problema de salud publica global, debido a su elevada morbi-mortalidad, ademds de sus
complicaciones graves y el costo en el fratamiento (1,2). Existen distintos marcadores para detectar la
funcién renal, entre las que resalta la Cistatina C ya que es capaz de detectar de forma precoz el dano
renal, evaluando la tasa de filtrado glomerular. La cistatina C es una proteina con una concentracién
plasmdtica estable y eliminacién exclusivamente renal, de aqui su importancia. Concentraciones
elevadas corresponden con una tasa de filtracién glomerular (TFG) disminuida y por lo tanto con
disfuncién renal (2,3).

3, Principio de la prueba

Cyst C/TurNeT es una prueba cuantitativa para la deteccion de Cistatina C en muestras de suero y
plasma humano. Se basa en el principio de turbidimetria, durante la reaccién particulas de |dtex
recubiertas con anticuerpos policlonales anti-Cistatina C se aglutinan al ser mezcladas con muestras
que contienen Cistatina C, la aglutinaciéon es proporcional a la concentracién de Cistatina C presente
en la muestra y puede ser medida por un cambio en absorbancia.

Durante el ensayo se coloca una curva de referencia con confroles a concentracion conocida. Los
resultados de absorbancia obtenidos de las muestras son interpolados a la curva de calibracién para
obtener la concentracién real de la muestra.

4, Reactivos vy materiales suministrados
Reactivos y materiales del kit AERCH c?nienedores/ Cantidad/unidades
unidades
1 microplaca de 12 firas .
Placa 1 pieza
de 8 pozos
Reactivo A 1 frasco 13 mL
Reactivo B 2 tubos 1.5mLc/u
Confrol 1 (0 mg/L) 1 tubo 15 yL
Conftrol 2 (0.5 mg/L) 1 tubo 15 yL
Confrol 3 (1 mg/L) 1 tubo 15 yL
Confrol 4 (2 mg/L) 1 tubo 15 yL
Control 4 (4 mg/L) 1 tubo 15 L
5, Reactivos vy materiales requeridos, pero no suministrados

*  Micropipetas y puntas desechables para micropipeta.

e Depdsitos de reactivos y buffer (RPBI).

* Espectrofotdbmetro para microplaca con capacidad para leer absorbancia a 556 nm.
e Papel adherente para cubrir la placa.
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6, Almacenamiento y preparacion de muestras

e Se sugiere analizar las muestras inmediatamente después de su toma y separacién de suero o
plasma. En caso de no anadlizarse inmediatamente se debe separar el suero o plasma vy
almacenarlo en congelacidon (-20 °C) en dlicuotas. Se deben evitar multiples ciclos de
congelacion-descongelaciéon. Se recomienda analizar la prueba minimo por duplicado.

*  Muestras de suero o plasma (con EDTA, cifrato de sodio o heparina) pueden ser analizadas. No
se recomienda el andlisis de muestras lipémicas, ictéricas o con hemdlisis. No se deben utilizar
muestras con contaminacién microbiana visible.

e Cuando sea necesario, se debe aplicar una agitacién con vértex a las muestras de suero o
plasma a temperatura ambiente para garantizar la homogeneidad. Después, centrifugue las
muestras a 10,000 a 15,000 rom durante 5 minutos antes del ensayo para eliminar particulas
indeseables. Nota: no omita este paso de centrifugacién si las muestras se presentan turbias y
contienen particulas resuspendidas.

7. Almacenamiento vy estabilidad del kit
e Elkit debe almacenarse en su caja a 2-8 °C a su recepcion.
¢ Todos los reactivos deben equilibrarse a temperatura ambiente antes de su uso.
e Se debe retirar las firas de pozos que no sean usados en el momento para evitar
contaminacion.
e Para asegurar el méximo rendimiento, proteja los reactivos de la contaminacién con
microorganismos o productos quimicos durante el almacenamiento.

8. Procedimiento del ensayo

Equilibre todos los reactivos a temperatura ambiente (18-25 °C) durante al menos 30 minutos, antes de
usar.

NUmero de paso Actividad

Curva de Calibracién:

En pozos independientes agregue 1 uL de cada confrol. Coloque en orden
de concentracién para facilitar su interpretacion.

Muestras:

Por cada muestra agregue 2 pylL en un pozo limpio. Se recomienda hacer
minimo por duplicado.

Paso 1:
Mvuestras/Curva
de calibracién

Paso 2: A cada pozo usado, agregue 115 ulL del reactivo A.
Reactivo A Cubra para evitar suciedad e incube por 5 min a femperatura ambiente (T.A).

A cada pozo usado, agregue 25 ulL del reactivo B.

Paso 3: . B . . .
R Cubra para evitar suciedad e incube por 10 min a temperatura ambiente
Reactivo B
(T.A).
Paso 4: . ,
Realice la lectura en el espectrofotobmetro a 556 nm.
Lectura
Paso 5: Grafigue las absorbancias de la curva y obtenga la ecuacién de la curva.
o Obtenga el promedio de las absorbancias por cada muestra.
Evaluacion de . .
resultados Extrapole el promedio de las absorbancias a la curva, para obtener la

concenfracion de la muestra.
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10,
A continuacién, se mencionan las limitaciones del procedimiento:

11.

Control de calidad

Como control del procedimiento se debe considerar que la curva estdndar deberd tener una
R superior a 0.98, lo cual garantiza que el ensayo fue realizado adecuadamente.

Limitaciones del procedimiento

Hiperlipidemia, muestras hemolizadas, muestras contfaminadas con microorganismos, muestras
con descongelamiento repetitivo y/o muestras inactivadas podrian afectar la precision del
ensayo y generar resultados erréneos.

Las muestras con ictericia grave o contaminacion grave producirdn resultados incorrectos.

La presencia de azida de sodio en la muestra afecta los resultados del ensayo. La azida de sodio
no se debe utilizar como conservador de muestras.

Si el intervalo de tiempo de adicién de muestra o reactivos es demasiado largo o corto, puede
causar alteraciones a la prueba vy los resultados.

Caracteristicas de desempeno

Reactividad cruzada: La reactividad cruzada del kit Cyst C/TurNeT para la deteccion
cuantitativa de Cistatina C se evaludé por duplicado con muestras de Cistatina C a
concentracién conocida a las cuales se les adiciono distintas proteinas séricas. Ninguna de las
proteinas a continuacién enumerada resultaron con reactividad cruzada para el presente kit.

Interferencias endégenas/exégenas: Se utilizaron muestras de sueros a concentraciones de
0.788 mg/L y 1.004 mg/L, a las que posteriormente se les enriquecié con una de las siguientes
sustancias a concentraciones especificadas, todas las muestras se analizaron por duplicado. No
se encontraron resulfados de falsa positividad o falsa negatividad.

Sustancia de interferencia Concentracién Resultado
Bilirrubina 4.76 mg/mL Sin interferencia
Colesterol 163 mg/mL Sin interferencia
Creatinina 3.84 mg/mL Sin interferencia

Glucosa 200 mg/mL Sin interferencia
Cafeina 20 mg/mL Sin interferencia

Urea 103 mg/mL Sin interferencia

Acido acetilsalicilico 10 mg/mL Sin interferencia
Acido ascérbico 10 mg/mL Sin interferencia
Acetaminofén 10 mg/mL Sin interferencia

Limite de deteccion: valores por debajo de 0.2 mg/L dan lugar a resultados poco reproducibles.
Rango de medida: Hasta 8 mg/L, en las condiciones descritas del ensayo. Puede variar en
funcién del analizador o espectrofotdmetro utilizado. Las muestras con valores superiores deben

diluirse 1/5 en NaCl 9 g/L y analizarse de nuevo.

Efecto prozona: No se observa efecto prozona hasta valores de 20 mg/L.

PAGINA 5




12.

1.

10.
11.

12.

13.

Precauciones y seguridad
El kit es sensible al fiempo y a la temperatura. Para evitar resultados incorrectos, se recomienda seguir
los pasos del procedimiento de ensayo.

No infercambie reactivos de diferentes lotes ni use reactivos de ofros kits disponibles
comercialmente. Los componentes del kit se combinan con precision para un rendimiento
6ptimo de los ensayos.

Asegurese de que todos los reactivos no presenten fecha de caducidad vencida (indicada
en la caja del kit). No use reactivos con fecha de caducidad vencida (indicada en las
etiquetas o cajas).

PRECAUCION: Paso critico. Permita que los reactivos y las muestras alcancen la temperatura
ambiente (18-25 ° C) antes de su uso. Agite el reactivo suavemente antes de usar teniendo
la precaucion de no generar espuma. Regrese a 2-8 °C inmediatamente después de su uso.
Use solo el volumen suficiente de muestra como se indica en los pasos del procedimiento de
ensayo, de lo contrario, puede provocar baja sensibilidad del ensayo.

No toque el fondo exterior de los pozos, las huellas digitales o los rasgunos pueden interferir
conlalectura. Al leer los resultados, asegurese de que las partes exteriores de los pozos estén
secos y que no haya burbujas de aire dentro de los pozos.

Evite interrupciones prolongadas durante los pasos del ensayo. Asegure las mismas
condiciones de frabajo para todos los pozos.

Cdalibre la pipeta con frecuencia para asegurar la precision de la distribucién de
muestras/reactivos. Use puntas para micropipeta diferentes para cada muestra y reactivos
para evitar contaminaciones cruzadas.

Al agregar muestras o reactivos, no toque el fondo del pozo con la punta de la pipeta.
Todas las muestras de origen humano deben considerarse potencialmente infecciosas. El
cumplimiento estricto de las BPL (Buenas Prdcticas de Laboratorio) puede garantizar la
seguridad del personal.

Nunca coma, beba, fume o aplique cosméticos en el laboratorio de andlisis.

Los productos quimicos deben manipularse y eliminarse solo de acuerdo con las buenas
prdcticas de laboratorio vigentes y las reglamentaciones locales o nacionales aplicables.
Las puntas de las pipetas, los viales, loa pozos y los recipientes de muestras deben recogerse
y esterilizarse en autoclave durante no menos de 15 min a 15 psi o tratarse con hipoclorito
de sodio al 10% durante 30 minutos para descontaminar antes de cualquier paso adicional
de eliminacidn. Las soluciones que contienen hipoclorito de sodio nunca deben esterilizarse
en autfoclave. Las hojas de datos de seguridad de los materiales (MSDS) se encuentran
disponibles a solicitud del interesado.

La linealidad y el rango de medida dependen de la relacion muestra/reactivo.
Disminuyendo el volumen de muestra, se aumenta el limite superior de linealidad, aunque
se reduce la sensibilidad.
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13.

Resumen del procedimiento de la prueba

Curva estédndar:

‘I . Por pozo agregue 1 uL de cada control ‘
Muestras: netieon ol
. Agregue 2 L de la muestra -

l

Agregue 115 uL del reactivo A por pozo.

l

Incube por 5 minutos a T.A.

l

Agregue 25 ulL del reactivo B a cada pozo.

0. |l
00000000,
0000000

Incube por 10 minutos a T.A.
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Mida la absorbancia de cada pozo a 556 nm.

=

Interprete los resultados.
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Fecha de emision

Enero, 2024
Simbologia vtilizada
Simbolo Descripcion
IVD Dispositivo médico para diagndstico in vitro
REF NUmero de catdlogo
LOT Lote

Fabricante

Fecha de fabricacién

No use si el empaqgue se encuentra danado

Consulta instrucciones de uso

g Fecha de caducidad

+2-c/ﬂf o Temperatura limite 2°C~8°C.
WQ& Contiene 96 pozos
® No se reUse
& Precaucioén
T Mantener seco

Uso para investigacion

Para mds informacién ingresa a:

www.amunet.com.mx
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