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Przeznaczenie

Gentian Cystatin C Immunoassay (Test immunologiczny do oznaczania
stezenia cystatyny C) jest testem diagnostycznym in vitro, przeznaczonym
do iloSciowego oznaczania stezenia cystatyny C w surowicy i osoczu
ludzkim. Pomiar cystatyny C stuzy do diagnostyki i leczenia choréb nerek.

Podsumowanie i objasnienie testu

Nieglikozylowane biatko podstawowe, cystatyna C (masa czasteczkowa
13,2 kD), jest produkowane ze stata szybkoscig w prawie kazdej komérce
jadrzastej organizmu cztowieka [1]. Jest swobodnie filtrowane przez
prawidtowa btone ktebuszkéw nerkowych, a nastepnie ponownie
wchtaniane i prawie w catosci katabolizowane w kanalikach blizszych.
Stad, stezenie cystatyny C w krwi cztowieka jest $ciSle zwigzane z
szybko$cig przesaczania kiebuszkowego (GFR) [2].  Obnizenie GFR
powoduje zwiekszenie stezenia cystatyny C. Nie wykazano, aby na stezenie
cystatyny C wptywaty w istotnym zakresie inne czynniki, takie jak masa
miesniowa, choroby zapalne, pte¢, wiek lub dieta [2, 3, 4].

Normalizacja kalibratoréw
Normalizacje kalibratora testu Gentian Cystatin C przeprowadzono wobec
miedzynarodowego wzorca kalibratora ERM-DA471/IFCC.

Obliczenie szacunkowego GFR

Opublikowano kilka wzoréw dla obliczania szacunkowego GFR dla
dorostych i dzieci na podstawie stezenia cystatyny C. Nalezy zauwazy¢, ze
te wzory oceniano za pomoca réznych testéw do pomiaréw stezenia
cystatyny C (nefelometryczny test immunologiczny PENIA lub
turbidymetryczny test immunologiczny PETIA) i mogg powodowaé
niedoktadne obliczenie GFR, jezeli stosuje sie nieodpowiednie potaczenie
wzoru i testu. Do obliczania GFR na podstawie wartosci stezen cystatyny C
oznaczonych za pomoca testu firmy Gentian zaleca sie stosowanie
nastepujacego réwnania przy uzyciu mg/l jako wspdtczynnika
jednostkowego [5]: Rownanie jest prawidtowe dla oséb, ktére ukonczyty
14 lat.
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Zasada testu

Probka surowicy lub osocza ludzkiego jest mieszana z czgstkami
optaszczonymi przeciwciatami (immunoczasteczki) przeciwko cystatynie C.
Dochodzi do agregacji cystatyny C z probki i przeciwciat przeciwko
cystatynie C z optaszczonych czgstek. Utworzone kompleksy pochtaniajg
Swiatto i na podstawie analizy turbidymetrycznej absorpcja zostaje
powigzana ze stezeniem cystatyny C poprzez interpolacje na wyznaczong
standardowag krzywa kalibracji.

Odczynniki dostarczone w zestawie testu

Materialy wymagane, lecz niedostarczone

Gentian Cystatin C Calibrator Kit (Zestaw kalibratoréw

cystatyny C firmy Gentian), poziom 1-6, fiolki o obj. 1 ml REF A52763

Gentian Cystatin C Control Kit (Zestaw kontroli
cystatyny C firmy Gentian), niska i wysoka, 2 fiolki o obj. 1 REF A52765
ml

User-Defined Reagent Cartridge (Definiowany przez
uzytkownika wktad z odczynnikami) (12 w
opakowaniu)

REF 442835

Sktad

Bufor reakcyjny 1 (R1): R1 zawiera sdl fizjologiczng buforowana
kwasem MOPS [kwas 3-(N-morfolino)-propanosulfonowy], konserwowang
azydkami sodu (0,09% [wagowo-objetosciowych]). Bufor jest gotowy do
uzycia.

Bufor reakcyjny 2 (R2): R2 zawiera immunoczasteczki, ktdre sa
oczyszczong frakcjg immunoglobulin skierowanych przeciwko cystatynie C,
ktdra ulega kowalencyjnemu zwigzaniu do jednorodnych czastek
polistyrenowych. W procesie tworzenia immunoczasteczek jako
immunogenu uzywano ludzkiej cystatyny C. Odczynnik jest dostarczany
jako zawiesina gotowa do uzycia, konserwowana azydkiem sodu (0,09%
[wagowo-objetosciowych]) i antybiotykami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Niniejszy test stuzy wylacznie do zastosowan in vitro i musi byc
wykonywany przez wykwalifikowany personel.

2. Odczynniki zawierajg antybiotyki i nalezy je stosowal z nalezyty
ostroznoscia.

3. Immunoczasteczki, kalibratory i kontrole zawierajg potencjalnie
zakazne substancje pochodzenia zwierzecego i ludzkiego i nalezy sie z
nimi obchodzi¢ z nalezytg ostroznoscig. Utylizacja jakichkolwiek
odpadkéw powinna odbywac sie zgodnie z wymaganiami lokalnymi.

4. Nalezy uzywa¢ wytgcznie instrumentéw  zwalidowanych i
zatwierdzonych przez firme Gentian AS.

5. Odczynniki zawierajg azydek sodu jako srodek konserwujacy i nalezy je
stosowad z nalezytg ostroznoscig. Nie wolno potykac ani dopusci¢ do
kontaktu ze skdra lub btonami $luzowymi. Stezenie azydku sodu w
tym produkcie nie jest okreslane jako niebezpieczne. Nagromadzenie
NaN3 w rurkach otowianych i miedzianych moze jednak prowadzi¢ do
powstawania wybuchowych azydkéw metali. Aby temu zapobiec,
nalezy obficie sptukaé po wyrzuceniu do kanalizacji.

6. Odczynniki zawierajagce MOPS moga dziata¢ draznigco na oczy i skére.
Podczas obchodzenia sie z odczynnikami zachowac ostroznosc.

7. R2 zawiera czgsteczki polistyrenowe.

8. Unikaé¢ stosowania prébek silnie lipemicznych, zéttaczkowych lub
zhemolizowanych.

9. Nie miesza¢ odczynnikéw z zestawdw o réznych numerach serii ani nie
zamieniac zatyczek pomiedzy odczynnikami.

Przechowywanie i trwatos¢ odczynnikéw

Okres trwatosci nieotwieranych odczynnikéw w temperaturze 2 - 8°C:
Patrz termin waznosci na etykiecie. Stabilnos¢ po otwarciu: 9 tygodni w
temp. 2-8 °C. Stabilnos¢ w analizatorze: 4 tygodnie w prawidtowej
temperaturze (2-8°C).
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Pobieranie i postepowanie z prébkami

Wymagany materiat probki to surowica ludzka, osocze z EDTA lub osocze
heparynizowane. Zaleca sie analizowanie prébek mozliwie najszybciej po
ich pobraniu. Badania stabilnosci prébek wykazaty stabilnos¢ cystatyny C w
prébkach surowicy i osocza przez 26 dni w temperaturze pokojowej (8-25
°C) oraz przez 26 dni przy przechowywaniu w temperaturze 2° C - 8° C;
oraz przez co najmniej 5 lat przy przechowywaniu prébek zamrozonych w
temperaturze ponizej -70 °C [6]. Wymiesza¢ doktadnie prébki przed
analiza. Prébki mozna przesyta¢ bez specjalnego schtadzania i musza by¢
wtedy badane w ciggu 14 dniu od przesytki.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy stezen cystatyny C tego testu to w przyblizeniu 0,4 - 8,0
mg/l. Doktadny zakres zalezy od wartosci kalibratoréw z danej serii
zgodnie z informacja w arkuszu wartosci analitycznych.

Procedura testu

Uwagi dotyczace uzycia

Szczegdtowa lista parametréw analizatora znajduje sie ponizej w punkcie
,Parametry analizatora”. Uwagi dotyczace uzycia s3 takze dostepne na
nastepujacej stronie internetowej: www.gentian.no. Nalezy przestrzegac
zasad konfiguracji, konserwacji i obstugi analizatora oraz Srodkéw
ostroznosci zgodnie z instrukcjami analizatoréw systemoéw Synchron
UniCel firmy Beckman Coulter.

Przygotowanie odczynnikéw

Odczynniki sg dostarczane jako gotowe do uzycia. Przenie$¢ zawartosc
odczynnika 1 i odczynnika 2 do odpowiednich przedziatéw wktadu
definiowanego przez uzytkownika, jak to pokazano w tabeli ponizej.
Zachowaé ostroznos¢, aby zapobiec skazeniu. W okresach pomiedzy
kolejnymi uzyciami odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8
°C zamkniete zatyczkami.

Zestaw cystatyny C  |[Komora A Komora B
R1, Bufor odczynnika 25 ml -
R2, Immunoczastki - 5ml

Wyznaczanie krzywej kalibracji

Do ustalenia 6-punktowej krzywej kalibracji nalezy zastosowaé preparaty
wzorcowe od 1 do 6 zgodnie z instrukcjami analizatoréw systemu
Synchron UniCel firmy Beckman Coulter. Wartosci kalibratoréow zaleza od
serii i zawsze konieczne jest przeprowadzenie nowej kalibracji w przypadku
zastosowania nowej serii kalibratoréw. Wartosci przydzielone do
kalibratora sg podane w arkuszu wartosci analitycznych, dostarczonym z
kalibratorem. System Synchron UniCel firmy Beckman Coulter wymaga
kalibracji co 2 tygodnie.

Kontrole KJ

Kontrole testu Gentian Cystatin C niska i wysoka muszg zosta¢ oznaczone
kazdego dnia przed testowaniem jakichkolwiek probek, aby zwalidowac
krzywa kalibracji. Kontrole majg przydzielony zakres wartosci, ktéry trzeba
uzyska¢ przed oznaczeniem probek. Przypisane wartosci sy podane w
arkuszu wartosci analitycznych dotgczonym do zestawu kontroli cystatyny
C firmy Gentian Jesli wartosci kontroli nie s3 poprawne, powtdrzyc
pomiary dla kontroli. Jesli nie mozna bezbtednie przeprowadzi¢ kalibracji
lub nie mozna odtworzy¢ prawidtowych wartosci dla kontroli, nalezy
skontaktowac sie z firmg Beckman Coulter w celu uzyskania pomocy.

Pomiar probek pacjenta

Po przeprowadzeniu poprawnej kalibracji i uzyskaniu wynikéw dla kontroli
w zatwierdzonym zakresie, mozna dokonaé pomiardw dla prébek surowicy
lub osocza. Sprawdzi¢, czy prébka ma wymagang minimalng objetosc i
oznaczy¢ probki zgodnie ze wskazéwkami podanymi w instrukcji obstugi
analizatora systemu Synchron UniCel firmy Beckman Coulter.

Wyniki
Wyniki sg obliczane automatycznie przez system Synchron UniCel firmy
Beckman Coulter. Wyniki podawane sg w mg/I.

Zakres referencyjny

Zastosowano zalecenia CLSI nr C28-A2 [7], aby okresli¢ przenosnosé
zakresu referencyjnego. Zakres referencyjny powstat w oparciu o zakres
referencyjny w badaniu przeprowadzonym w Karolinska University
Hospital, Stockholm, Szwecja, obejmujacym prébki surowicy od 138
uczestnikéw w wieku 20-80 lat, deklarujgcych sie jako zdrowi. Prébki
analizowano pod katem cystatyny C w aparacie Synchron LX20. Ustalono
réwnorzedno$¢ pomiedzy systemami Synchron LX i UniCel DxC. Zakres
referencyjny obliczono nieparametrycznie i ustalono od 0,62 do 1,15 mg/I.
Obejmuje on S$rodkowe 95% wszystkich wynikéw badanej populacji.
Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito lokalny zakres referencyjny,
poniewaz wartosci moga roznic sie w zaleznosci od badanej populacji.

W odrebnym badaniu z udziatem 850 zdrowych dzieci (46% chtopcdéw, 54
% dziewczat) w wieku od 5 do 15 lat, zakres referencyjny 0,51 - 1,05 mg/I
ustalono w dét do pigtego roku zycia [8] (Uwaga: Produkt nie jest
dopuszczony do stosowania u pacjentow pediatrycznych w Stanach
Zjednoczonych).

Charakterystyka testu

Badania opierajg sie na pomiarach na analizatorze Synchron UniCel DxC
800PRO w jednej placéwce badawczej przy uzyciu odczynnikéw jednej
serii, jesli nie podano inaczej.

Prog wykrywalnosci

Prég wykrywalnosci zostat okreslony jako: najmniejsza ilo$¢ analitu, ktéra
moze zosta¢ wiarygodnie wykryta za pomocg danej metody i umozliwia
stwierdzenie obecnosci lub braku analitu. Granica oznaczenia ilosciowego
zostata okreslona jako: najmniejsza rzeczywista ilos¢ analitu, ktéra moze
zosta¢ wiarygodnie wykryta i przy ktérej btad catkowity spetnia wymogi
doktadnosci.

Test immunologiczny do oznaczania stezenia cystatyny C firmy Gentian ma
granice oznaczenia ilosciowego rowng 0,46 mg/l w analizatorze Synchron
UniCel DxC.

Precyzja

Test immunologiczny do oznaczania stezenia cystatyny C firmy Gentian byt
stosowany w 5-dniowym badaniu precyzji w analizatorze UniCel DxC,
zaprojektowanym zgodnie z protokotem EP5-A CLSI. Zmierzono stezenia
dla trzech pul surowicy i 2 kontroli w analizatorze DxC z ponowng
kalibracja pomiedzy kolejnymi dniami.

Pomiedzy .
L2 . . . . . tacznie
Wartosc¢| W jednej | analizami | Pomiedzy ) .
. . . .. . . . [wspotczynnik
Probka | srednia | analizie |w réinych | analizami wariancii
(mg/l) | (Cv%) | dniach | (cv%) (cv'y)J
(cv%) ?
P1 1,12 1,72 2,13 5,08 5,77
P2 2,83 1,04 0,84 2,73 3,03
P3 5,79 3,33 2,40 2,38 4,75
P4 0,97 2,62 0,97 4,29 5,12
L (niska) 1,00 2,88 1,50 2,95 4,38
H
(wysoka) | 3,90 1,67 0,58 2,36 2,95
Liniowos¢

Test immunologiczny do oznaczania stezenia cystatyny C firmy Gentian
zachowuje liniowos$¢ w zakresie 0,34-7,95 mg/| w analizatorze UniCel DxC.
Nie badano stezen spoza tego zakresu.

Odzysk analityczny

Oczekiwany odzysk w przypadku testu immunologicznego do oznaczania
stezenia cystatyny C firmy Gentian w analizatorze UniCel DxC moze
wynosic¢ 98-107%.
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Efekt pozorny

Badanie przeprowadzono w analizatorze Synchron LX20, dla ktérego
ustalono rownowaznosé. Nie wykryto zadnego efektu pozornego ponizej
25 mg/l. Jednak analizator Synchron UniCel DxC jest zaprogramowany w
taki sposéb, aby nie podawac zadnych wynikdw powyzej najwyzszego
stezenia kalibratora.

Zaktocenia

Nie stwierdzono zaktécen w przypadku trdjglicerydéw (15 mmol/l),
hemoglobiny (4 g/lI), substancji Intra Lipid (12 g/l) ani bilirubiny (2 g/I) w
analizatorze Synchron LX20. Nie stwierdzono zaktécen z badanymi lekami
zgodnie z zaleceniem Sonntag i Scholer [9]. Badanie zaktécen
zaplanowano zgodnie z protokotem EP7-A z CLSI [11]. W tescie
immunologicznym do oznaczania stezenia cystatyny C firmy Gentian nie
wystepujg interferencje z obecnym czynnikiem reumatoidalnym (RF),
poniewaz stosowane s3 przeciwciata ptasie (kurczat) [10]

Rdéinice aparatowe i poréwnanie metod

Réznice aparatowe pomiedzy wynikami testu cystatyny C firmy Gentian w
analizatorze Synchron LX20 i 1) testu w analizatorze UniCel DxC z
zastosowaniem analizy regresji Passinga-Babloka przedstawiono w
ponizszej tabeli. Ponadto tabela przedstawia poréwnanie pomiedzy testem
cystatyny C firmy Gentian w analizatorze Synchron LX20 i 2) dostepnym w
handlu testem nefelometrycznym za pomoca analizy regresji Passinga-
Babloka.

Zakres Wspétczvn 95% ClI
Metoda | N probki | Zasada pnik ¥ wspotczyn
(mg/l) nika
LX20w Punkt 0,03 -0,01-0,07
poréwnaniu| 53 | 0,68-7,65 | przecigcia
do DxC Nachylenie 0,97 0,95-1,00
LX20 Punkt. 0,30 0,21-0,34
w przeciecia
poréwnaniu| 51 0,87-7,46
do Nachylenie 1,04 1,01-1,08
BN ProSpec

Dodatkowe informacje
Wiecej szczegétowych informacji na temat systeméw Synchron UniCel
znajduje sie w instrukcji odpowiedniego systemu.

Poniewaz firma Beckman Coulter nie jest producentem odczynnika, nie
wykonuje kontroli jakosci ani innych testéw poszczegdlnych serii, firma
Beckman Coulter nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakos¢
uzyskanych danych, ktéra wynika z charakterystyki odczynnika,
jakiejkolwiek zmiennosci pomiedzy seriami odczynnika lub zmian
protokotu dokonanych przez producenta.

Informacja w innych jezykach jest dostepna na:

http://gentian.no/products/beckman-coulter-customers/

Objasnienie symboli

LOT Numer serii

Limit temperatury

N
°
¥
o]
°
(@}

Termin waznosci

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Producent

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Uwaga

>3 [Fk =

Zagrozenie biologiczne

M Gentian AS Ce€

Bjornasveien 5, N-1509 Moss, Norwegia
TEL: +47 99 33 99 05

FAKS: +47 69 24 09 62
http://www.gentian.no

Uszkodzenie w trakcie transportu
Jesli dostarczony produkt jest uszkodzony, nalezy poinformowac lokalnego
dystrybutora.
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Parametry analizatora

Gentian Cystatin C Immunoassay (Test immunologiczny do
oznaczania stezenia cystatyny C) w systemie Synchron UniCel
firmy Beckman Coulter

Numer [] Chem [CYSX]
Parametry chemiczne Stronalz3 Parametry testowe Strona2z3
Typ reakcji [Szybkogé 1] Pierwsze Element [A]
Jednostki [mg/l] wstrzykniecie —— -
Precyzja [XXX] — — Slbjetostc odmierzona {;30&};&
Kierunek reakcji [Dodatni] rugle wetrzyniecie e'men” - ra
Objetos¢ odmierzona |[ ]

Model matem. [8] —

- — Czas wstrzykniecia []
Gtéwna dtugosc fali [410] - .

m tal Trzecie wstrzykniecie |Element [B]
Drug? ugo‘sc a I. - [700] Objetos¢ odmierzona | [45] pL
VYspo’rczyrmlk ob!lczenlowy [1,000] Czas wstrzykniecia 180] s
Liczba kalibratoréw [6] Objetoéé probki (5] uL
Ustawienia 1 ][4 4 (€] Objetoé¢ ORDAC [Brak] !

(€ > [ Préba zerowa Start odczytu [56] s
[C] [C] Koniec odczytu [72]s
Limit czasu kal. [336] godz. Poczatkowy Start odczytu [81]s
Koniec odczytu [96] s
Reakcja 1 Start odczytu [90] s
Koniec odczytu [154] s
Progi wykrywalnosci btedéw Strona3z3 Reakcja 2 Start odczytu [ 1s
Préba zerowa | Dolna/gérna granica abs. | [-1,500]/[2,200] Koniec odczytu [ 1s
Dolna/gdrna granica [-1,5001/[2,200] Uzyteczny zakres
szybkosci wynikéw
Srednie odchylenie [2,200] Dolna granica [0,4]
Reakcja 1 Dolna/gdérna granica abs. | [-1,500]/[2,200] Goérna granica [8,0]
Dolna/gdrna granica [-1,5001/[2,200] ORDAC
S,ZkaOSICi Dolna granica [ 1]
Srednie odchylenie [2,200] Gérna granica [ ]
Reakcja 2 Dolna/gdérna granica abs. | [-1,500]/[2,200]

Dolna/gérna granica
szybkosci

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

Srednie odchylenie [2,200]
Ubywanie substratu

Szybkos¢é poczgtkowa [99,999]

Delta abs. [2,200]
Rozpietos¢ wielopunktowa

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

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

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