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Gentian Cystatin C reagenskészlet Beckman Coulter® Synchron és

UniCel rendszereken
REF A52761

Laboratériumi szakemberek altali in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

Ez a dokumentum a fenti termék altalanos hasznalatat és a
miiszerspecifikus beallitadsokat irja le. Az IMMAGE miiszerspecifikus
bedllitasaival kapcsolatban kérjiik, tekintse meg az alkalmazasra
vonatkozo megjegyzést, amely kérésre elérheté a
marketing@gentian.com cimen.

Javasolt felhasznalas

A Gentian Cystatin C Immunoassay egy immunoturbidimetrids teszt,
amely in vitro alkalmas a cystatin C mennyiségi meghatdrozdsara emberi
szérumban és plazmaban automatizadlt klinikai analizatorokon,
laboratériumi szakemberek altal. A cystatin C mérését a vesebetegségek
diagnosztizalasdban és kezelésében hasznaljak.

A proba 6sszefoglalasa és ismertetése

A nem glikozildlt bazisfehérje, a cystatin C (molekulatémeg 13,2 kD)
szinte minden nuklealt sejttipusban dllandé sebességgel termelédik az
emberi szervezetben [1]. Szabadon atszlrédik a normdl glomeruldris
membranon, majd a proximalis tubulusokban visszaszivédik és szinte
teljes egészében lebomlik. Ezért az emberi vérben 1évé cystatin C
koncentracidja szorosan osszefligg a glomeruldris sz(rési rataval (GFR)
[2]. A glomeruldris filtraciés rata (GFR) csokkenése a cystatin C
koncentraciéjanak emelkedését okozza. Nem bizonyitott, hogy a cystatin
C szintjét jelentGsen befolyasolndk mas tényez6k, mint példaul az
izomtomeg, gyulladasos betegségek, nem, életkor vagy étrend [2, 3, 4].

A kalibrator standardizalasa
A Gentian Cystatin C Calibrator az ERM-DA471/IFCC nemzetkozi
kalibrator szabvanyhoz van standardizélva.

Relevans szamitasok
GFR predikcids rata

Szamos, cystatin C-alapu predikcids egyenlet jelent meg a glomerularis
filtracids rata (GFR) kiszdmitdsara felnGttek és gyermekek esetében.
Fontos megjegyezni, hogy ezeket a képleteket kilonboz6 cystatin C
vizsgalatokkal értékelték (részecske-fokozott nefelometrikus
immunoassay - PENIA, vagy részecske-fokozott turbidimetrias
immunoassay - PETIA), és pontatlan GFR eredményeket adhatnak, ha
nem megfelel§ képlet és vizsgdlat kombinacidjat alkalmazzak. A Gentian
vizsgalattal meghatdrozott cystatin C érték alapjan a GFR kiszamitdsahoz
az aldbbi predikcids egyenlet javasolt, ahol az egység mg/l [5]. Az
egyenlet érvényes 14 év feletti személyekre.

79,901

GFR [mL/min/1,73 m?] =
Cystatin C (mg/L)*43%

A prdba elve

A Gentian Cystatin  C Immunoassay egy részecske-fokozott
turbidimetridas immunoassay (PETIA). A plazma vagy szérum mintat
cystatin C immunrészecskékkel keverik 6ssze. A mintaban |évé Cystatin
C és az immunrészecske-oldatbdl szarmazoé anti-Cystatin C antitestek
kotédnek, és aggregdtumokat képeznek, amelyek novelik az oldat
zavarossagat. A  turbiditds mértéke ardnyos a cystatin C
koncentracidjaval, amelyet egy megadott standard kalibraciés gorbe
alapjan lehet szamszerdsiteni.

A Beckman Coulter® bejegyzett védjegye az alabbinak:
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A proba 6sszetevdi

A csomag tartalma BCI REF Gentian REF
Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® Synchron and
UniCel systems A52761 1100
e R1 Vizsgalati puffer (1 x 100 mL)

e R2 immunrészecskék (2 x 10 mL)
Termék sziikséges, de nem biztositott
Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 szint 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 szintx 1 mL)

Sziikséges targyak, de nem biztositottak

A52763 1051

A52765 1019

Felhasznalé altal definialt reagens
kazetta 442835
(12 db / csomag)

Nem
alkalmazhaté

Minden termék haszndlatra kész.

Osszetétel

1. reakcids puffer (R1, 100 ml inaktiv Gsszetevd): Gentian Cystatin C
Assay Buffer. Az R1 egy MOPS [3-(N-morfolino)-propanszulfonsav]
pufferolt séoldat, amely madarfehérjéket tartalmaz és nétrium-
azidokkal (0,09% (w/v)) tartdsitott.

2. reakciés puffer (R2, 2 x 10 ml hatdanyag): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. Az R2 tisztitott immunoglobulin-frakciét tartalmaz,
amely az emberi cystatin C ellen iranyul, és kovalensen kapcsolédik
polisztirol nanorészecskékhez. Az oldatot 0,09% (w/v) néatrium-azid és
antibiotikumok hozzdadasaval tartdsitjak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

1. Emberi és allati eredet(i anyagokat tartalmaz, és potencidlisan
fert6z6 anyagnak tekintendS. Ovatosan kell kezelni és a helyi
el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

2. A vizsgalat sordn a natrium-azid koncentraciéja nem min&sult
veszélyesnek. Az dlom- és rézcsovekben felhalmozddott NaNs
azonban robbandsveszélyes fémazidok képz&dését okozhatja.
Ennek elkeriilése érdekében alaposan oblitse le, ha a lefolydba
keral.

3. Szenzibilizdlé anyagot tartalmaz a koncentraciéhatédr alatt. Egyes

embereknél allergias reakciot okozhat, és belélegezve légz8szervi

irritdciét okozhat.

Antibiotikumokat tartalmaz, ezért dvatosan kell kezelni.

Az expozicid bdr- és szemirritaciot okozhat.

Kerilje az érintkezést 6sszeférhetetlen anyagokkal.

Kertlje a hé és a kdzvetlen napfény hatasat.

No vk

Tovabbi biztonsagi informacidkért kérjik, tekintse meg a
www.gentian.com oldalon elérhet6 biztonsagi adatlapot (SDS).
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Tovabbi kezelési utasitasok

1. Ez a préba kizdrdélag in vitro haszndlatra szolgdl, és csak
laboratdériumi szakemberek kezelhetik.

2. Csak validalt és jovahagyott készulékalkalmazasokat hasznaljon.

A lejarati id6 lejarta utdn ne haszndlja a termékeket.

4. Kulonbozd tételekbdl szarmazd reagenseket ne keverjen Ossze,
illetve ne cserélje fel a reagensek, kontrollok, kalibratorok és eltéré
tételek kupakjait.

5. A reagensek, kalibratorok és kontrollok haszndlata utdn a parolgas
elkeriilése érdekében gondosan szoritsa rdjuk a kupakjukat.

w

A reagensek tarolasa és stabilitasa

A Gentian Cystatin C Immunoassay-hez biztositott 6sszes terméket 2-8
°C kozott kell tarolni. A lejarati id6 a cimkékre van nyomtatva. Az AU400
mlszeren végzett on board vizsgalat alapjan a Gentian Cystatin C
Reagent Kit hasznalat kézbeni stabilitdsa minimum 9 hét.

A mintdk levétele és kezelése

A sziikséges mintaanyag az emberi szérum vagy plazma. Javasoljuk, hogy
a mintakon a lehetd leghamarabb végezze el az elemzést. A mintdk
stabilitasi vizsgalata kimutatta, hogy a szérum- és plazmamintakban
taldlhato cystatin C szobahémérsékleten (8-25 °C) 14 napig, 2-8 °C-on
pedig 21 napig stabil. Ha -70 °C alatt taroljak, a mintak legalabb 5 évig
stabilak [6]. A mintdkat az elemzés el6tt alaposan fel kell keverni. A
mintdkat kilonleges h(ités nélkil is lehet szallitani, és a szallitast kbvets
14 napon beliil elemezni kell.

Teljesitményjellemz6k

Minden eredmény a Gentian Cystatin C Immunoassay validalasara
vonatkozik a Synchron LX20 mdiszeren, egy helyszinen, egy reagens
tétellel, hacsak masként nem jeldlik.

Mérési tartomany

A Gentian Cystatin C Immunoassay mérési tartomanya 0,45-7,83 mg/|
kozott van. A pontos mérési tartomany kalibratorfiuggd, a tételspecifikus
kalibratorértékeket ldsd az analitikai értéklapon, amely a
www.gentian.com weboldalon érhet§ el.

Analitikai szenzitivitas

A Gentian Cystatin C Immunoassay analitikai érzékenységét egy, a CLSI
EP17 iranyelvén alapuld tanulmanyban vizsgaltdk [7]. A mennyiségi
hatarérték (LoQ) az analit megbizhatdéan kimutathaté legalacsonyabb
koncentracidja, amelynél a teljes hiba megfelel a pontossagi
kovetelményeknek.é Az LoQ értéke 0,42 mg/l-nek bizonyult.

Linearitas

A Gentian Cystatin C Immunoassay linearitasat a CLSI EPO6 utmutatd
szerinti vizsgalatban mérték, amely szerint a linearitasi tartomany 0,45-
7,83 mg/I koz6tt van [8].

Biztonsagi zéna

A Gentian Cystatin C Immunoassay esetében 25 mg/| alatti mintakban
nem figyeltek meg antigén-tulzott hatast egy 12, mesterségesen dusitott
szérummintat  tartalmazé  vizsgdlat sordn. A  legmagasabb
kalibratorértéknél magasabb és legfeljebb 25 mg/l cystatin C
koncentraciéju mintdk a legmagasabb kalibratorértéknél magasabb
értéket adnak vissza, és automatikus higitassal torténd Gjrafuttatasra
vannak jeldlve.

Pontossag

A Gentian Cystatin C Immunoassay precizitasit egy, a CLSI EPO5
irdanyelvén alapulé tanulmanyban vizsgaltdk [9]. 3 szérum
mintakeveréket és 2 kontrollt kétszeri mérésben, 2 ismétléssel vizsgaltak
(n=12).

A Beckman Coulter® bejegyzett védjegye az alabbinak:
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. Futason Futasok Teljes
Minta Atla kozbtti
azonosit fne /E] beliili CV oV cv
6
[%] e (%]
P1 3,71 0,67 1,95 2,21
P2 0,88 3,25 2,80 5,35
P3 6,63 1,40 1,44 2,85
CL 1,04 2,40 0,00 4,83
CH 3,89 1,88 1,58 3,30
Helyreallitas

A visszanyerést egy alacsony analit koncentraciéju minta magas analit
tartalmd mintaval torténé dusitasdval elemezték, a Westgard [10]
modszer szerint. A Gentian Cystatin C Immunoassay 96-106%
regeneralddasi aranya volt.

Analitikai specificitas és a termék alkalmazasanak

korlatai

A Sonntag és Scholer ajanldsai alapjan tesztelt gydégyszerekkel sem
észleltek interferenciat [11]. Mivel a Gentian Cystatin C Immunoassay
madar eredet( antitesteket tartalmaz, ezért a mintdkban a reumatoid
faktor miatt nem Iép fel interferencia [12]. Az interferenciat egy
tanulmanyban tesztelték a CLSI EP7 irdnyelvén alapulva. [13]. A vizsgalt
interferens koncentracioknal klinikailag relevans kilonbséget nem
észleltek.

Potencialis Koncentracio
interferensek interferencia nélkil
Triglicerid 17 mmol/L
Haemoglobin 4g/L
Intralipid 12 g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Mdiszeres eltérés

Egy CLSI EP09 Utmutatd alapjan végzett tanulmanyban a Gentian
Cystatin C Immunoassay eredményeit a Synchron LX20 md(szeren a
Passing-Bablok regresszids modszerrel vetették 6ssze az Architect ci8200
(Abbott Laboratories) mliszeren mért eredményekkel [14].

Mintak
tartoman Egyiitt- 95%
ya Tag haté Cl
[mg/L]

Metszéspont 0,17
Meredekség 0,95

[0,13,0,22]

47 0,71-7,91
[0,93,0,97]

A vizsgalati eljaras

A részletes m(iszerparaméter-lista az alabbi ,M(iszerbeallitasok” részben
taldlhato. A mdszer bedllitasat, karbantartasat, (zemeltetését és az
Ovintézkedéseket a Beckman Coulter® Synchron and UniCel rendszer
muszerkézikonyveinek megfelel§en kell elvégezni.

A reagensek el6készitése

A reagens anyagok felhasznaldsra készen keriilnek szallitasra. Toltse at
az l-es és 2-es reagens anyagat a felhasznald altal definialt patronok
megfelel részeibe az alabb lathatd tablazatnak megfelelen. Ugyeljen a
szennyezGdés elkertilésére.

Gentian CYstatm C A rekesz B rekesz
Reagent Kit
R1, Vizsgalati puffer 25 ml -
R2, immunrészecskék - 5 ml
7722-v17hu
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A kalibracios gorbe felvétele
Lasd a Gentian Cystatin C Calibrator Kit REF A52763 hasznalati utasitasat
a www.gentian.com webhelyen.

Mindségellen6rzé kontrollok
Lasd a Gentian Cystatin C Control Kit REF A52765 hasznalati utasitasat a
www.gentian.com webhelyen.

Betegbdl szarmazo6 mintak vizsgalata

Ha fel van véve az érvényes kalibracids gorbe, és a kontrollértékek az
érvényes tartomanyon beluil vannak, akkor a mérés elvégezhetd plazma-
vagy szérummintan. Ellendrizze, hogy a mintatartd
edényekben/csévekben a minimdlis mintatérfogat jelen van-e, és a
mintdkat a készulék kézikdnyvében megadott utasitasok szerint
vizsgaljak-e.

Eredmények

Az eredményeket a késziilék a Gentian Cystatin C Immunoassay-hez
készllt minden alkalmazdssal automatikusan kiszamitja. Az eredmények
mg/l-ben jelennek meg.

Klinikai teljesitmény

Erzékenység és specifikussag

A cystatin C 0,94-es érzékenységgel (95% Cl: 0,90-0,96) és 0,86-0s
specificitassal (95% Cl: 0,78-0,91) rendelkezik 60 mL/perc/1,73 m2-es
eGFR hatarérték mellett [15].

Referencia-intervallumok

A cystatin C referencia-intervallumait egy, a CLSI C28 iradnyelv [16]
alapjan végzett vizsgdlatban hatdroztdk meg egy n Architect ci8200
készlléken (Abbott). A referenciaértéket latszolag egészséges, krénikus
vesebetegség (CKD) el6zmények nélkili személyek populdciéjabol
hataroztak meg. Osszesen 136, 20 és 84 év kdzotti egyént6l szdrmazd
mintat vizsgaltak meg. A haszndlt mintdk szérummintdk voltak. A
referencia  intervallum nem  paraméteres eljarassal  kerilt
meghatarozasra, és 0,51-1,05 mg/L értékilinek bizonyult. Ez a népesség
95%-anak kozponti tartomdnyat fedi le. Ajanlott, hogy minden
laboratérium hatdrozzon meg sajat helyi referencia-hatarértéket, mivel
az értékek a vizsgdlt populaciotdl fuggben valtozhatnak. Egy masik
vizsgalat soran 850 egészséges, 5 és 15 év kozotti gyermeket (46% fiu,
54% lany) vontak be, ahol a 0,51-1,05 mg/L referencia intervallumot
minden életkorban, egészen 5 éves korig igazoltak [17].

Tovabbi informacidk

A Synchron and UniCel rendszerekrdl részletesebb informacidkért
kérjuk, tekintse meg a megfelel6 rendszer kézikonyvét. A Beckman
Coulter® nem gyartja a reagenst, tovabba nem végzi az egyes tételek
min@ségellendrzését vagy mas vizsgdlatait, ezért a Beckman Coulter®
nem tehetd felelGssé az igy kapott adatok minéségéért, amely a reagens
mikodésének, a tételek kozotti eltéréseknek vagy a gyarté altal végzett
protokollmédositasoknak koszénhetd.

Szallitas miatti sériilés

Kérjik, értesitse helyi forgalmazéjat, ha a termék sérilt. Mdszaki
segitségért kérjik, vegye fel a kapcsolatot helyi forgalmazéjaval.

A Beckman Coulter® bejegyzett védjegye az alabbinak:
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Sulyos események
Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos eseményt
tapasztal, akkor értesitse a forgalmazoét és az illetékes hatdsagot.

Az el6z26 verzido modositasai

Az SDS-re vonatkozd informaciok megtalalhatdk a Gentian
honlapjan.
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Egyéb nyelvekért latogassa meg a kovetkezd oldalt:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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A Gentian Cystatin C Immunoassay miszerbeallitasai Beckman
Coulter Synchron and UniCel Systems

Szam I Kémia [CYSX]
Feldolgozasi paraméterek 2/3
Kémiai paraméterek 1/3 oldal oldal
— ” Elsé befecskendezés | Komponens [A]
Reakcidtipus [Rata 1]
— - Adagolasi mennyiség |[230] pL
Métékegységek [mg/L] — -
Masodik Komponens [Nincs]
Pontossag [X.XX] befecskendezés
Reakcidirany [Pozitiv] Adagoldsi mennyiség | [ |
Matematikai modell [8] Befecskendezésiidé | [ ]
Els6dleges hulldmhossz [410] Harmadik Komponens [B]
Mdsodlagos hullamhossz [700] befecskendezés
Szamitasi tényezd [1.000] Adagolasi mennyiség | [45] uL
Kalibratorok szama [6] Befecskendezésiid6 | [80]
Alapértékek 1 | 4 g masodperc
[l 5 [ Mintamfnnyiség [5]. pL
[c] 6 [c (?RDAC Grtartalom [Nincs] L’J.L' _
Kal id6-Korlat [336] 6ra Ures Leolvasas inditas Eia(,%lc)dperc
Leolvasas vége [72]
masodperc
Kezdd Leolvasas inditas [81]
Hibafelismerési korlatok 3/3. oldal mésodperc
Ures ABS alsé/felsé hatarok [-1.500]/[2.200] Leolvasas vége [96]
Rata alsé/felsd hata [-1.500]/[2.200] masodperc
Atlageltérés 2.200 Reakcid 1 Leolvasas inditas [90]
Reakci6 1 ABS also/felss hatarok | [-1.500]/[2.200] mdsodperc
Rata alsé/fels6 hata [-1.500]/[2.200] Leolvasas vége [154]
Atlageltérés 2.200 masodperc
Reakci6 2 ABS alsé/felsé hatérok | [-1.500]/[2.200] Reakci6 2 Leolvasas inditds L]
Rata also/felss hata [-1.500]/[2.200] __ masodperc
Atlageltéres [2.200] Leolvasds vége L]
Szubsztrat kimerlése - - masodperc
— Hasznélhatd
Kezdeti rata [99.999] eredménytartomany
Delta ABS [2.200] Alsé korlat [04]
Tobbpontos tartomany Felsé korlat 8.0]
1-2  {[0.001] 4-5 [0.001] ORDAC
2-3  |[0.001] 5-6 [0.001] AS6 korlat (]
3-4 |[0.001] 6-1 [0.001] Felsd korlat [
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