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CISTATINA C Turbiquest Plus
INDICAÇÃO MÉDICA DO EXAME

A concentração de Cistatina C no plasma é quase exclusivamente determinada pelo Rítimo de Filtração Glomerular(RFG), fazendo da Cistatina C um excelente indicador do RFG.
PRINCÍPIO

A cistatina C presente na amostra se liga ao anticorpo específico anti-cistatina C, o qual se encontra ligado nas partículas de látex, causando aglutinação, que pode ser medida pela formação da turbidez. A intensidade da aglutinação, medida em absorbância, é proporcional à quantidade de cistatina C presente na amostra, cuja concentração é obtida através da curva de calibração.
AMOSTRA

Preparo do paciente

Recomenda-se jejum mínimo de 8 horas.

Tipos de amostra

Usar soro fresco ou plasma (heparina ou EDTA). O soro ou plasma deve ser centrifugado e separado o mais rápido possível após a coleta. 

Armazenamento e estabilidade da amostra

O analito é estável por 7 dias entre 2 e 8 °C. Para obter maior estabilidade, armazenar as amostras em temperatura igual ou inferior a - 20 ºC negativos por até 30 dias em recipiente hermeticamente fechado.

Assegurar que as amostras estejam descongeladas, homogeneizadas e límpidas antes da sua utilização. 

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrão (POP) para colheita, preparação e armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros devidos à amostra podem ser muito maiores que os erros ocorridos durante o procedimento analítico.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de sangue não transmitem infecções, todas elas devem ser consideradas como potencialmente infectantes. Portanto, ao manuseá-las deve-se seguir as normas estabelecidas para biossegurança.

Para descartar os reagentes e o material biológico, sugerimos aplicar as normas locais, estaduais ou federais de proteção ambiental

Volume mínimo

(Definir o volume mínimo a ser encaminhado para análise)

Volume ideal

(Definir o volume ideal a ser encaminhado para análise)

Critérios para rejeição da amostra

Fazer referência ao manual ou POP de colheita, separação e distribuição de material.

PRODUTO UTILIZADO

Cistatina C Turbiquest Plus, Referência 350-1/120

 ANVISA - 10009010239
Labtest Diagnóstica

Av. Paulo Ferreira da Costa, 600

Lagoa Santa, MG, 33400-000

Reagente 1 - Armazenar entre 2 e 8 (C. Pronto para uso. Não congelar.

Contém tampão Tris 100 mmol/L, cloreto de sódio < 0,1% e azida sódica 0,095%. 

Reagente 2 - Armazenar entre 2 e 8 (C. Pronto para uso. Não congelar.

Contém suspensão de partículas de látex sensibilizadas com anticorpo policlonal de galinha anti-Cistatina C e azida sódica 0,095%. 

Precauções e cuidados especiais
1- Os cuidados habituais de segurança devem ser aplicados na manipulação dos reagentes, os quais não devem ser pipetados com a boca. 
2- Os reagentes contêm azida sódica que é tóxica. Não ingerir e, no caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com grande quantidade de água e procurar auxílio médico. A azida pode formar compostos altamente explosivos com tubulações de chumbo e cobre. Portanto, utilizar grandes volumes de água para descartar os reagentes.
EQUIPAMENTOS 

Material necessário e não fornecido

Analisador capaz de medir com exatidão absorbância entre 540 e 570 nm.

Calibra Plus Cistatina C (Ref. 351) - Labtest.

Qualitrol Plus Cistatina C (Ref. 352) - Labtest.

Procedimento automatizado 

Indicar o nome, modelo e o local onde se encontra o equipamento analítico; fazer referência ao manual ou POP para utilização do mesmo. 

Procedimento alternativo

Indicar o equipamento alternativo e os procedimentos para medição dos ensaios. Enumerar as diferenças esperadas quando procedimentos manuais substituem procedimentos automatizados.

CONTROLE DA QUALIDADE

Materiais

Identificar os materiais para controle interno e externo da qualidade (fabricante, número de catálogo), instruções de preparo e frequência da utilização dos mesmos.

Limites de tolerância

Descrever o procedimento para definição dos limites de tolerância, o sistema adotado para utilização do mapa de Levey-Jennings e das regras de controle e as providências a serem tomadas diante de valores que ultrapassem tais limites. Fazer referência ao manual ou POP para utilização dos materiais de controle.

Verificação de novo lote de controles e/ou reagentes

Descrever o procedimento de verificação de novos lotes de controles e de reagentes.

Gerenciamento dos dados 

Definir como os dados relativos ao controle da qualidade são arquivados e gerenciados.

Fazer referência ao manual ou POP de garantia da qualidade.

PROCEDIMENTO

Procedimento automatizado

Fazer referência ao manual ou POP para utilização do equipamento analítico. Anexar o guia de aplicação dos reagentes para o sistema automático.

Precauções e cuidados especiais

1. Para manusear e descartar reagentes e material biológico, aplicar as normas estabelecidas de segurança. Fazer referência ao manual ou POP de segurança.
2. A limpeza e secagem adequadas do material são fatores fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtenção de resultados corretos. Fazer referência ao manual ou POP de limpeza e verificação da qualidade da limpeza dos materiais.
3. A água utilizada no laboratório deve ter a qualidade adequada a cada aplicação. Assim, para preparar reagentes e usar nas medições, deve ter resistividade (1 megaohm ou condutividade (1 microsiemens e concentração de silicatos (0,1 mg/L (água tipo II). Para o enxágüe da vidraria a água pode ser do tipo III, com resistividade (0,1 megaohms ou condutividade (10 microsiemens. No enxágüe final utilizar água tipo II. Quando a coluna deionizadora está com sua capacidade saturada ocorre a produção de água alcalina com liberação de vários íons, silicatos e substâncias com grande poder de oxidação ou redução que deterioram os reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados de modo imprevisível. Assim, é fundamental estabelecer um programa de controle da qualidade da água. Fazer referência ao manual ou POP de água reagente.
PARÂMETROS
	Parâmetros
	Aplicação Birreagente 

	Tipo de Reação:
	Ponto final

	Direção da Reação
	Crescente

	( de Onda primário
	540 nm

	( de Onda secundário
	700 nm

	Temperatura
	37°C

	Calibração
	6 pontos

Ponto 0: Branco (NaCl 0,85%)

Ponto 1: Calibra Plus Cistatina C 1 - Ref. 351

Ponto 2: Calibra Plus Cistatina C 2 - Ref. 351

Ponto 3: Calibra Plus Cistatina C 3 - Ref. 351

Ponto 4: Calibra Plus Cistatina C 4 - Ref. 351

Ponto 5: Calibra Plus Cistatina C 5 - Ref. 351

	Modelo da Calibração*
	Spline

	Volume de Amostra**
	4 µL

	Volume de R1**
	250 µL

	Incubação
	300 segundos de incubação a 37 °C de R1 + amostra

	Volume de Reagente 2**
	50 µL

	Leitura 1 (Absorbância 1)
	60 segundos após adição de R2

	Leitura 2 (Absorbância 2)
	300 segundos após adição de R2


RESULTADOS

Unidade de medida

mg/L. 

Valores de referência

0,5 a 1,03 mg/L. 
Valores críticos

>5,40 mg/L
Incluir o procedimento a ser adotado diante de um resultado crítico.

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO

Linearidade

O intervalo operacional de medição é de 0,2 a 8,0 mg/L. Para concentrações maiores, diluir a amostra com NaCl 150 mmol/L (0,85%), realizar nova determinação e multiplicar o resultado obtido pelo fator da diluição.
Interferências

1- Concentrações de bilirrubina até 40 mg/dL, hemoglobina até 1000 mg/dL, triglicérides até 1000 mg/dL, ácido ascórbico até 176 mg/dL e fator reumatóide até 1000 UI/mL não produzem interferências significativas. 

2- Para revisão das formas fisiopatológicas e medicamentosas de interferência nos resultados e na metodologia, sugere-se consultar  Clin Chem 1975; 21:1D-432D.

SIGNIFICADO CLÍNICO

O Ritmo de Filtração Glomerular (RFG) é uma medida direta da função renal, e é estimado através a determinação da depuração de uma substância biológica inerte livremente filtrada e reabsorvida pela membrana glomerular. A determinação da depuração da creatinina é o método mais amplamente utilizado para estimativa não invasiva do RFG. No entanto, a avaliação da creatinina é influenciada pela massa muscular, superfície corporal e ingestão de alimentos, e sendo assim, deve-se considerar idade, sexo, altura e composição corporal quando se avalia amostras de pacientes. A depuração da creatinina pode superestimar o RFG em pacientes com RFG altamente reduzido, devido à secreção tubular dessa substância. Além disso, a necessidade da coleta de urina de 24 horas consome tempo e é uma fonte adicional de erro.

A Cistatina C, uma proteína de baixo peso molecular, é produzida em todas as células nucleadas sem sofrer alteração em processos inflamatórios, e que aparece no plasma e soro humano. A Cistatina C é livremente filtrada pelos glomérulos, não é secretada pelos túbulos ou eliminada por qualquer via extra-renal, e é quase completamente absorvida e metabolizada pelas células dos túbulos proximais. Assim, a concentração de Cistatina C no plasma é quase exclusivamente determinada pelo RFG, fazendo da Cistatina C um excelente indicador do RFG. A Cistatina C possui vantagens em relação à avaliação clínica de rotina da função renal, pois é mais exata que a creatinina plasmática e que a estimativa da depuração da creatinina de Cockcroft-Gault, além de ser mais confiável que a depuração de creatinina por 24hs. Há um crescente grupo de evidências que sugerem que a Cistatina C pode ser utilizada para detectar doenças renais mais precocemente que a creatinina sérica, o que pode facilitar os esforços de prevenção em idosos e em pacientes com diabetes, hipertensão e doenças cardiovasculares.
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