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Test immunologiczny Gentian Cystatin C Immunoassay dla
systemdw Synchron i UniCel firmy Beckman Coulter®

REF A52761

Do stosowania przez profesjonalnych laborantéw w diagnostyce in
vitro.

W niniejszym dokumencie opisano ogdlne zastosowanie produktu
podanego powyzej iustawienia wiasciwe dla danego urzadzenia.
Ustawienia dla urzadzenia IMMAGE znajdujg sie w instrukcji
uzytkowania dostepnej po wystaniu zapytania na adres
marketing@gentian.com.

Przewidziane zastosowanie

Test Gentian Cystatin C Immunoassay to test immunoturbidymetryczny
przeznaczony do iloSciowego oznaczania cystatyny C w warunkach in
vitro w probkach osocza i surowicy krwi ludzkiej przez wykwalifikowany
personel laboratoryjny. Oznaczenie cystatyny C jest uzywane w
rozpoznawaniu i leczeniu choréb nerek.

Streszczenie i objasnienie testu

Nieglikozylowane biatko podstawowe cystatyna C (masa czasteczkowa
13,2 kD) jest wytwarzane ze statg szybkoscig w niemal kazdej komdrce
jadrzastej w ciele cztowieka [1]. Jest ono swobodnie filtrowane przez
prawidtowa btone kiebuszkéw nerkowych, a nastepnie ponownie
wchtaniane i prawie w catosci katabolizowane w kanalikach
proksymalnych. W zwigzku z tym stezenie cystatyny C we krwi cztowieka
jest Scisle zwigzane z szybkosciag przesaczania ktebuszkowego (GFR) [2].
Zmniejszenie GFR powoduje wzrost stezenia cystatyny C. Nie wykazano,
aby na stezenie cystatyny C miaty znaczacy wptyw inne czynniki, takie jak
masa miesniowa, stany zapalne, pte¢, wiek lub dieta [2, 3, 4].

Standaryzacja kalibratora
Kalibrator Gentian Cystatin C Calibrator jest standaryzowany zgodnie z
miedzynarodowa normg ERM-DA471/IFCC.

Dedykowane obliczenia
Obliczanie przewidywanego GFR

Opublikowano  kilka  réwnan  predykcyjnych  do  obliczania
przewidywanego GFR u dorostych i dzieci na podstawie stezenia
cystatyny C. Nalezy zauwazy¢, ze wzory te zostaty ocenione z réznymi
testami w  kierunku cystatyny C  (immunologicznym  testem
nefelometrycznym  ze  wzmocnieniem  sygnatu  PENIA  lub
immunologicznym testem turbidymetrycznym ze wzmocnieniem
sygnatu PETIA) i moga wskazywac niedoktadne wyniki GFR w razie uzycia
nieprawidtowego potaczenia wzoru z oznaczeniem. Do obliczania GFR na
podstawie wartosci cystatyny C zmierzonych za pomoca testu firmy
Gentian zalecane jest nastepujgce réwnanie predykcyjne wyrazone w
mg/| jako wspdtczynnikiem jednostek [5]. ROwnanie ma zastosowanie
tylko w przypadku oséb powyzej 14. roku zycia.

79,901

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

Zasada dziatania testu

Test immunologiczny Gentian Cystatin  C  Immunoassay to
immunologiczny test turbidymetryczny oparty na wzmocnionych
czasteczkach  (PETIA). Probka osocza lub surowica zmieszana
z immunoczasteczkami cystatyny C. Cystatyna C zawarta w probce i
przeciwciata przeciwko cystatynie C znajdujgce sie w roztworze z
immunoczasteczkami wigzg sie, tworzac agregaty, ktore zwiekszajg
zmetnienie roztworu. Stopiern zmetnienia jest proporcjonalny do

Beckman Coulter jest zarejestrowanym znakiem towarowym
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Stronalz5

stezenia cystatyny C, ktére to stezenie mozina okresli¢ ilosciowo na
podstawie ustalonej standardowej krzywej kalibracyjnej.

Elementy zestawu testowego

Produkty zataczone BCI REF Gentian REF

Gentian Cystatin C Reagent Kit for

Beckman Coulter® Synchron and

UniCel systems A52761 1100

e Bufor R1 Assay (1 x 100 mL)

e Immunoczasteczki R2 (2 x 10 mL)

Produkty wymagane, ale niedotaczone

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 poziomdw x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 poziomdéw x 1 mL)

Produkty wymagane, ale niedotaczone

Kartridz odczynnikowy (12 szt.) | 442835 Nie dot.
Wszystkie produkty sq gotowe do uzytku.

A52763 1051

A52765 1019

Sktad

Bufor reakcyjny 1 (R1, 100 mL, sktadnik nieaktywny): bufor testowy
Gentian Cystatin C Assay Buffer. R1 jest to roztwdr buforowy soli
fizjologicznej (kwasem 3-N-morfolinopropanosulfonowym), zawierajacy
biatka ptasie, konserwowany azydkiem sodu (0,09% (m/V)).

Bufor reakcyjny 2 (R2, 2 x 10 mL, sktadnik aktywny): Immunoczasteczki
Gentian Cystatin C Immunoparticles. R2 zawiera oczyszczong frakcje
immunoglobuliny  skierowang  przeciw  ludzkiej  cystatynie C,
kowalencyjnie zwigzang z nanoczasteczkami polistyrenu. Roztwér jest
konserwowany 0,09% (m/v) roztworem azydku sodu i antybiotykdw.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Wyrdb zawiera substancje pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego i
powinien by¢ uznany za materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
zachowac ostroznosé przy uzytkowaniu! Wszelkie formy préby
utylizacji produktu musza by¢ zgodne z regulacjami prawnymi kraju
uzytkowania.

2. Stezenie azydku sodu wtescie nie jest okreslane jako
niebezpieczne. Niemniej jednak azydek sodu (NaNs) nagromadzony
w rurach otowianych i miedzianych moze powodowac¢ wytwarzanie
wybuchowych azydkéw metali. Aby temu zapobiec, nalezy go
doktadnie sptukaé w razie wylania do kanalizacji.

3. Zawiera substancje o dziataniu uczulajgcym ponizej limitu stezenia.
U niektdérych ludzi mozie wywotywaé reakcje alergiczng oraz
podrazni¢ drogi oddechowe w przypadku wdychania.

4. Wyrdb zawiera antybiotyki i nalezy z nim postepowac z nalezytg
ostroznoscia.

5. Ekspozycja moze powodowac podraznienie skory i oczu w
bezposrednim kontakcie.

6. Unika¢ kontaktu z niekompatybilnymi materiatami.

7. Chronié przed cieptem i bezposrednim nastonecznieniem.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa mozna znaleié¢ w

karcie charakterystyki produktu (SDS) dostepnej na stronie
www.gentian.com.
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Dodatkowe instrukcje dotyczace

postepowania

1. Test jest przeznaczony tylko do uzytku w warunkach in vitro i musi
by¢ obstugiwany przez wykwalifikowany personel.

2. Nalezy uzywa¢ wytacznie w zastosowaniach z aparaturg
dopuszczong do uzytku po petnej wstepnej weryfikacji.

3. Nie uzywac produktéw po uptywie terminu waznosci.

4. Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych serii ani nie wymienia¢ korkow
miedzy odczynnikami, kontrolami, kalibratorami oraz seriami.

5. Szczelnie domykaé korki po uzyciu odczynnikéw, kalibratoréow i
kontroli, aby unikng¢ odparowania.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika
Wszystkie produkty dostarczone z testem Gentian Cystatin C
Immunoassay muszg by¢ przechowywane w temperaturze 2-8 °C.
Termin waznosci jest nadrukowany na etykietach. W badaniu
stwierdzono, ze stabilno$¢ uzytkowa odczynnikdéw Gentian Cystatin C
Reagent Kit wynosita co najmniej 9 tygodni w urzadzeniu AU 400.

Zasady postepowania z prébkami

Wymagany materiat prébki to surowica lub osocze ludzkie. Zalecane jest
analizowanie mozliwie jak najswiezszych probek. Badania stabilnosci
prébek wykazaty, ze cystatyna C w prdébkach surowicy iosocza jest
stabilna przez 14 dni w temperaturze pokojowej (8-25 °C), 21 dni w razie
przechowywania w temperaturze 2-8 °C iprzez co najmniej 5 lat
w przypadku przechowywania w temperaturze —70 °C [6]. Przed analiza
nalezy doktadnie wymiesza¢ prébki. Probki mozna transportowac bez
specjalnego chtodzenia, a nastepnie nalezy poddac je analizie w ciggu
14 dni po dostawie.

Charakterystyka wydajnosciowa

Wszystkie wyniki odnosza sie do walidacji testu Gentian Cystatin C
Immunoassay na aparacie SynchronlX20 w jednym osrodku,
przeprowadzonej z uzyciem jednej partii odczynnikéw, chyba ze podano
inaczej.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay to 0,45—
7,83 mg/L. Doktadny zakres pomiarowy zalezy od kalibratora. Informacje
witasciwe dla konkretnej partii kalibratora podane sg na karcie wartosci
analitycznych dostepnej na stronie www.gentian.com.

Czutos¢ analityczna

Czuto$¢ analityczng testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano
w badaniu prowadzonym przy uzyciu protokotu opartego na wytycznych
CLSI EP17 [7]. Prég oznaczalnosci (LoQ, ang. level of quantification) jest
zdefiniowany jako najmniejsze stezenie analitu, ktére mozna w
niezawodny sposob wykryé i w przypadku ktérego catkowity btad
pomiaru spetnia wymogi dotyczace doktadnosci. Prég oznaczalnosci
(LoQ) wynidst 0,42 mg/L.

Liniowos¢

Na podstawie badania liniowosci z wykorzystaniem protokotu opartego
na wytycznych CLSI EPO6 ustalono, ze zakres liniowosci dla testu Gentian
Cystatin C Immunoassay wynosi 0,45-7,83 mg/L [8].

Strefa bezpieczenstwa

Nie wykryto efektu nadmiaru antygenu w prdébkach o stezeniu ponizej
25 mg/L, gdy test Gentian Cystatin C Immunoassay byt stosowany
w badaniu  z uzyciem 12 wzorcowych prébek surowicy. Prébki
zawierajace stezenie cystatyny C wyzsze niz najwyzszy kalibrator i do
poziomu stezenia 25 mg/L dajg warto$¢ powyzej najwyzszego kalibratora
i s oznaczone koniecznoscig ponownego oznaczenia z automatycznym
rozcienczeniem.
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Precyzja

Precyzje testu Gentian Cystatin C Immunoassay oceniano w badaniu
prowadzonym przy uzyciu protokotu opartego na wytycznych CLSI EPO5
[9]. 3 pule osocza i 2 kontrole oznaczono 2-krotnie w 2 powtdrzeniach
(n=12).

CVw .
Kod Srednia ramach CYER SRV S
prébki [mg/L] oznaczenia oznaczeniami cv
[%] [%] [%]
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
Odzysk

Odzysk analizowano, fortyfikujac prébke zawierajaca niskie stezenie
analitu prébka o wysokim stezeniu analitu, zgodnie z metodg Westgarda
[10]. Dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay uzyskano odzysk 96—
106%.

Specyficznos¢ analityczna i ograniczenia

Nie wykryto zaktécen z lekami przetestowanymi zgodnie z zaleceniami
Sonntaga i Scholera [11]. Poniewaz przeciwciata wykorzystane w tescie
Gentian Cystatin C Immunoassay s3 pochodzenia ptasiego, nie ma
zaktécen zwigzanych z czynnikiem reumatoidalnym w prébkach [12].
Zaktdcenia badano w ramach badania wykorzystujacego protokét oparty
na wytycznych CLSI EPO7 [13]. W badanych stezeniach substancji
zaktdcajacej nie wykryto klinicznie istotnych réznic.

Mozliwe substancje Stezenie
zaktdcajace bez zaktécen
Tréjglicerydy 17 mmol/L
Hemoglobina 4g/L
Intralipid 12 g/L
Bilirubina 0,2 g/L

Réznice miedzy aparatami

Wyniki uzyskane dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay na aparacie
Synchron LX20 poréwnano, stosujac regresje Passinga-Babloka, z
wynikami uzyskanymi na aparacie Architect ci8200 (Abbott Laboratories)
w ramach badania wykorzystujgcego protokét oparty na wytycznych CLSI
EPO9 [14].

Zakres . Wspt- 95%
n prébek Termin "
[mg/L] czynnik Cl
Punkt 0,17 0,13, 0,22]
47 0,71-7,91 przecigcia
Nachylenie 0,95 [0,93, 0,97]

Strona2z5

Procedura testu

Szczegotowa lista parametrow aparatu jest dostepna w czesci
,Ustawienia aparatu” ponizej. Konfiguracje aparatu, konserwacje,
obstuge i czynnosci zapobiegawcze nalezy wykonywac zgodnie z
instrukcjami obstugi aparatéw Synchron i UniCel firmy Beckman
Coulter®.

Przygotowanie odczynnikéw

Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzytku. Przenie$¢ zawartosé
odczynnika 1 iodczynnika 2 do odpowiednich przedziatéw wktadu
zdefiniowanego przez uzytkownika, jak to pokazano w tabeli ponizej.
Zachowac ostroznos¢, aby zapobiec skazeniu.
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(;ietntlan Cystatin C Reagent Przedziat A Przedziat B
R1, bufor odczynnika 25 mL -
R2, immunoczasteczki - 5mL

Wyznaczanie krzywej kalibracyjnej

Wiecej informacji podano w instrukcji uzywania zestawu kalibratoréw
Gentian Cystatin C Calibrator Kit REF A52763 na stronie
www.gentian.com.

Kontrole QC
Wiecej informacji podano w instrukcji uzywania zestawu kontroli
Gentian Cystatin C Control Kit REF A52765 na stronie www.gentian.com.

Pomiary probek pacjentéow

Po ustaleniu waznej krzywej kalibracji i gdy wyniki probek kontrolnych s
w prawidtowym zakresie, mozna oznacza¢ probke osocza lub surowicy
pobranych na heparyne litowa. Nalezy sie upewni¢, ze w pojemnikach na
probki / proboéwkach dostepna jest minimalna objeto$¢ prébki, i
wykonaé oznaczenia prébek zgodnie z instrukcjami podanymi w
instrukcjach obstugi aparatu.

Wyniki

Wyniki sg obliczane automatycznie przez aparat dla wszystkich
zastosowan ustalonych dla testu Gentian Cystatin C Immunoassay.
Wyniki s wyrazone w mg/L.

Wydajnos¢ kliniczna

Czutos¢ i specyficznosc

Przy wartosci odciecia eGFR 60 mL/min/1,73 m? oznaczenie cystatyny C
ma czuto$¢ 0,94 (95% Cl: 0,90-0,96) i specyficznos¢ 0,86 (95% Cl: -0,78, -
0,91) [15].

Zakresy referencyjne

Zakresy referencyjne dla cystatyny C ustalono w badaniu
wykorzystujgcym protokdt oparty na wytycznych CLSI C28 [16] na
aparacie Architect ci8200 (Abbott). Zakres referencyjny ustalono na
podstawie grupy pozornie zdrowych ochotnikéw, bez CKD w wywiadzie.
Oznaczono w sumie 136 probek pochodzacych od oséb w wieku od 20
do 84 lat. Wykorzystano probki surowicy. Zakres referencyjny zostat
obliczony nieparametrycznie i ustalono, ze wynosi 0,51-1,05 mg/L.
Odpowiada to 95% ogdtu populacji. Zalecane jest, aby kazde
laboratorium okreslito lokalny zakres referencyjny, poniewaz wartosci
moga sie rozni¢ w zaleznosci od badanej populacji. W osobnym badaniu
obejmujacym 850 zdrowych dzieci (46% chtopcow, 54% dziewczat) w
wieku od 5 do 15 lat potwierdzono zakres referencyjny 0,51-1,05 mg/L
dla wszystkich mtodszych grup wiekowych do 5. roku zycia [17].

Dodatkowe informacje

Wiecej szczegdtowych informacji na temat systeméw Synchron i 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$¢ uzyskanych
danych, ktéra wynika z charakterystyki odczynnika, jakiejkolwiek
zmienno$ci pomiedzy seriami odczynnika lub zmian protokotu
dokonanych przez producenta.

Uszkodzenie podczas transportu

Jesli dostarczony produkt jest uszkodzony, nalezy poinformowac
dystrybutora. W sprawie pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.
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Powaine zdarzenia
Jesdli w odniesieniu do wyrobu miato miejsce powazne zdarzenie, nalezy
poinformowacé o tym dystrybutora lub wtasciwy organ.

Zmiany wzgledem poprzedniej wersji

Zawiera informacje o karcie charakterystyki dostepnej na stronie
internetowej firmy Gentian

Data wydania
2023-12-07

Informacje w innych jezykach sg dostepne pod adresem:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Ustawienia aparatu dla testu immunologicznego Gentian
Cystatin C Immunoassay w systemach Beckman Coulter®
Synchron i UniCel

Numer [] Chem [CYSX]
Parametry testowe Strona2z3
Parametry chemiczne Stronalz3 Pierwsze Komponent (Al
wstrzykniecie
Typ reakdji [Szybkos¢ 1] Objetos¢ dozowania | [230] uL
Jednostki [mg/L] Drugie wstrzykniecie |Komponent [Brak]
Precyzja [X,XX] Objetoé¢ dozowania |[ ]
Kierunek reakcji [Dodatnia] Czas wstrzykniecia []
Model matematyczny (8] Trzecie wstrzykniecie | Komponent [B]
Podstawowa dtugosc fali [410] Objetoé¢ dozowania | [45] pL
Drugorzedowa dtugosé fali | [700] Czas wstrzykniecia [80] sek.
Wspotczynnik obliczeniowy | [1,000] Objetosc¢ prébki [5] uL
Liczba kalibratoréw [6] Objetos¢ ORDAC [Brak] puL
Nastawy Nastawy Nastawy Préba slepa Rozpoczecie odczytu | [56] sek.
Zakonczenie odczytu |[72] sek.
Poczatkowe Rozpoczecie odczytu | [81] sek.
Limit czasu kalibracji [336] godz. Zakoriczenie odczytu | [96] sek.
Reakcja 1 Rozpoczecie odczytu | [90] sek.
Zakonczenie odczytu |[154] sek.
Reakcja 2 Rozpoczecie odczytu |[ ]sek.
Granica wykrywania btedéw Strona3z3 Zakoriczenie odezytu |[ ] sek.
Préba Slepa Dolna/gdérna granica ABS | [-1,500]/[2,200] Uiyt.eclzny zakres
Dolna/gdérna granica [-1,500]/[2,200] wynikéw
szybkosci Dolna granica [0,4]
Srednie odchylenie [2,200] Gérna granica (8,0]
Reakcja 1 Dolna/gdérna granica ABS | [-1,500]/[2,200] ORDAC
Dolna/gorna granica [-1,500]/[2,200] Dolna granica L]
szybkogci Gorna granica [ ]
Srednie odchylenie [2,200]
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¢ poczatkowa [99.999]
Delta ABS [2,200]
Zakres wielopunktowy
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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