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Beckman Coulter® Synchron ve UniCel Sistemleri’nde Gentian

Cystatin C Immunoassay
REF A52761

Laboratuvar uzmanlarinin in vitro tanisal kullanimi igindir.

Bu belge, yukarndaki driiniin genel kullanimini agiklamaktadir.
IMMAGE’a ait alete 0zgii ayarlar igin liitfen talep Uzerine
marketing@gentian.com adresinden temin edilebilecek uygulama
notuna bakiniz.

Kullanim Amaci

Gentian Cystatin C Immunoassay, profesyonel laboratuvar kullanicilari
tarafindan otomatik klinik analizérlerde insan serumu ve plazmasindaki
Cystatin  C'nin in vitro kantitatif tayini igin tasarlanmis bir
immunoturbidimetrik testtir. Cystatin C 6lgimi, bobrek hastaliklarinin
tani ve tedavisinde kullanilir.

Testin Ozeti ve Agiklamasi

Glikosile olmayan bazik protein, cystatin C (molekuler agirlik 13,2 kD),
insan viicudundaki hemen hemen her gekirdekli hiicrede sabit bir oranda
retilir [1]. Normal bir Glomeriiler zardan serbest bir sekilde stzilir ve
ardindan yeniden emilerek proksimal tuplerde neredeyse tamamen
katabolize edilir. Bu nedenle, insan kanindaki cystatin C konsantrasyonu,
glomerdler illustrasyonlu hiziyla (GFR) yakindan ilgilidir [2]. GFR'de
azalma, cystatin C konsantrasyonunda artisa sebep olur. Cystatin C
konsantrasyonunun kas kutlesi, inflamatuvar hastaliklar, cinsiyet, yas
veya beslenme gibi diger faktorlerden anlamh sekilde etkilendigi
gosterilmemistir [2, 3, 4].

Kalibrat6r Standardizasyonu
Gentian Cystatin C Calibrator uluslararasi kalibrator standardi ERM-
DA471 / IFCC'ye gore standardize edilmistir.

iigili Hesaplamalar
GFR Tahmin Hesaplama

Eriskinler ve gocuklar igin GFR’nin hesaplanmasina yonelik birkag cystatin
C bazh tahmin denklemi yayimlanmistir. Bu formdllerin farkh cystatin C
testleriyle (partikiil destekli nefelometrik imminoassay PENIA veya
partikil destekli tirbidimetrik imminoassay PETIA) degerlendirildigi ve
uygun olmayan bir formil ve test kombinasyonu kullanilirsa yanlis GFR
sonuglari verebilecegi unutulmamalidir. Gentian testiyle 6lgiilen cystatin
C degerlerinden GFR’nin hesaplanmasi igin birim faktori olarak mg/L
kullanilarak asagidaki tahmin denklemi onerilir [5]. Denklem, 14 yas
Uzerindeki kisiler igin gegerlidir.

79,901
GFR [mL/min/1,73 m?] =

Cystatin C (mg/L)4438

Test Prensibi

Gentian Cystatin C Immunoassay partikul ile gelistirilmis bir tirbidimetrik
immdunolojik testtir (PETIA).Plazma veya serum numunesi, sistatin C
immunopartikdlleri ile karistirhr. Numuneden gelen cystatin C ve
immunopartikil ¢ozeltisinden gelen anti-cystatin ¢ antikorlari, ¢ézeltinin
bulanikligini artiran agregalar olusturmak igin baglanir. Bulanikhk
derecesi, belirlenmis bir standart kalibrasyon egrisi ile 6lgilebilen
cystatin C konsantrasyonu ile orantilidir.
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Test Kiti Bilesenleri

Temin edilen Uriinler BCI REF Gentian REF

Gentian Cystatin C Reagent Kit for

Beckman Coulter® Synchron and

UniCel systems

e R1 Test Tamponu (1 x 100 mL)

e R2 Immun immiinopartikiiller (2 x
10 mL)

Gerekli olan ancak saglanmayan iiriin

Gentian Cystatin C Calibrator Kit

(6 levels x 1 mL)

Gentian Cystatin C Control Kit

(2 levels x 1 mL)

Gerekli olan ancak saglanmayan malzemeler

A52761 1100

A52763 1051

A52765 1019

Kullanici Tanimli Reaktif Kartusu Uygulanabilir
(121 paket) 442835 degil

Tim drinler kullanima hazirdir.

Bilesim

Reaksiyon Tamponu 1 (R1, 100 mL inaktif bilesen): Gentian Cystatin C
Assay Buffer. R1 bir MOPS [3- (N-Morfolino) -propan silfonik asit]
tamponlu tuzlu sudur, kus proteinleri igerir ve sodyum azitler ile korunur
(% 0,09 (w/v)).

Reaksiyon Tamponu 2 (R2, 2 x 10 mL aktif bilesen): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2, polistiren nanopartikillere kovalent olarak
baglanan insan cystatin C'ye yonelik saflastiriimig bir immiinoglobulin
fraksiyonu igerir. Cozelti 0,09 % (w/v) sodyum azid ve antibiyotiklerle
korunur.

Uyarilar ve Onlemler

1. insan veya hayvan kaynakli maddeler igerir ve potansiyel olarak
enfeksiyéz malzeme olarak kabul edilmelidir. Dikkatli kullanin ve
yerel dizenlemelere uygun olarak atin.

2. Analizin  sodyum azid konsantrasyonu tehlikeli  olarak
nitelenmemektedir. Fakat kursun ve bakir borularda biriken NaNs
patlayici metal azidlerin olugmasina neden olabilir. Bunu 6nlemek
icin, gidere atilmasi halinde iyice durulayin.

3. Konsantrasyon sinirinin altinda hassaslastiricc madde igerir. Bazi

kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilir ve solundugunda solunum

yolunda tahrise neden olabilir.

Antibiyotik igerir ve gerekli tedbirlerle kullaniimalidir.

Maruz kalma cilt ve gézlerde tahrise neden olabilir.

Uyumsuz malzemelerle temasindan kaginin.

Isiya ve dogrudan giines Isigina maruz kalmasindan kagininiz.

No vk~

Ek glivenlik bilgileri igin lutfen www.gentian.com adresinde bulunan
Glvenlik veri sayfasini (SDS) bakin.
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Ek Kullanim Talimatlar

1. Bu test yalnizca in vitro kullanim igindir ve laboratuvar uzmanlari
tarafindan yapilmalidir.

2. Yalnizca dogrulanmis ve onaylanmis cihaz uygulamalarini kullanin.

Son kullanma tarihi gegen drtinleri kullanmayin.

4. Farkh lotlardaki reaktifleri karistirmayin  veya reaktiflerin,
kontrollerin, kalibratorlerin ve lotlarin kapaklarini birbirinin yerine
kullanmayin.

5. Buharlagmayr 6nlemek igin reaktifleri, kalibratorleri ve kontrolleri
kullandiktan sonra kapaklari dikkatlice tekrar sikin.

w

Reaktiflerin Saklanmasi ve Stabilitesi

Gentian Cystatin C Immunoassay icin tedarik edilen tim urinler 2-8 °
C'de saklanmalidir. Son kullanma tarihi etiketlerin Uzerinde basilidir
Gentian Cystatin C Reagent Kit'inin kullanim stabilitesi bir kurum igi
¢alismada bir AU 400 cihazi Uzerinde en az 9 hafta olarak bulunmustur.

Ornek Toplama ve Kullanma

Gerekli numune materyali insan serumu veya plazmasidir. Numunelerin
mimkiin oldugu kadar taze analiz edilmesi 6nerilir. Numune stabilite
testi, serum ve plazma numunelerindeki sistatin C'nin oda sicakliginda
(8-25 °C) 14 giuin ve 2-8 °C'de saklandiginda 21 giin stabil oldugunu
gostermistir. -70 °C'nin altinda saklanirsa, numuneler en az 5 yil
stabildir [6]. Analizden 6nce numuneleri iyice karistirin. Numuneler 6zel
sogutma olmadan sevk edilebilir ve sevkiyattan sonraki 14 giin iginde
analiz edilmelidir.

Performans Ozellikleri

TUm sonuglar, aksi belirtiimedikge, bir Synchron LX20 cihazinda tek bir
reaktif lotunda Gentian Cystatin C Immunoassay'in dogrulanmasina
iliskindir.

Olglim Arahig

Gentian Cystatin C Immunoassay’in 6lciim araligi 0,45—7,83 mg/L olarak
bulundu. Kesin  o6lgim  araligi  kalibratére  ozeldir, litfen
www.gentian.com adresinde bulunan lota 6zel kalibrator degerleri igin
analitik deger sayfasina bakiniz.

Analitik Duyarlihk

Gentian Cystatin C Immunoassay’in analitik duyarliligi, CLSI kilavuzu EP17
temel alinarak yapilan bir calismada test edilmistir [7]. Olglim limiti
(LoQ), guvenilir sekilde tespit edilebilen ve toplam hatanin dogruluk
gerekliliklerini  kargiladigi en dustk analit konsantrasyonu olarak
tanimlanir. LoQ 0,42 mg/L olarak saptanmistir.

Dogrusallik

Gentian Cystatin C Immunoassay’in dogrusallik araligi, CLSI kilavuzu EP06
temel alinarak yapilan bir dogrusallik galismasinda 0,45-7,83 mg/L olarak
bulunmustur [8].

Giivenlik Bolgesi

12 eklenmis serum 6rnegini iceren bir ¢calismada Gentian Cystatin C
Immunoassay igin 25 mg/L'nin altindaki 6rneklerde antijen fazlahgi etkisi
gozlenmemistir. En yiksek kalibratoriin Gzerinde ve 25 mg/L'ye kadar
cystatin C konsantrasyonuna sahip numuneler, en yiiksek kalibratériin
Uzerinde bir deger dondiriir ve otomatik seyreltme ile tekrar galisiimak
Uzere isaretlenir.

Kesinlik

Gentian Cystatin C Immunoassay'in kesinligi, CLSI kilavuzu EPO5 temel
alinarak yapilan bir calismada test edilmistir [9]. 3 serum havuzu ve 2
kontrol 2 tekrarh (n=12) 2 kez 6lgulmustir.
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Numune Ortalama c.al.lsma Calisma Toplam

D [mg/L] ici CV arasi CV 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

Geri kazanim

Westgard [10]'e gore geri kazanim, diisiik analitli bir numuneye yiiksek
analiti numune ekleyerek analiz edilmistir. Gentian Cystatin C
Immunoassay’in geri kazanimi % 96-106 olmustur.

Analitik Ozgiilliik ve Sinirlamalar

Sonntag ve Schoer'in [11] 6nerilerine gore test edilen ilaglarda herhangi
bir  enterferans tespit edilmemistir.  Gentian  Cystatin C
Immunoassay'deki antikorlar kus kaynakli oldugundan, numunelerde
Romatoid Faktdr nedeniyle herhangi bir enterferans yoktur [12].
Enterferans, CLSI kilavuzu EPO7'ye dayali bir protokol kullanilarak bir
¢alismada test edilmistir [13]. Test edilen enterferans olusturan madde
konsantrasyonlarinda klinik olarak anlamli bir fark tespit edilmemistir.

Enterferans
icermeyen konsantrasyon

Olasi enterferans
olusturan maddeler

Trigliseridler 17 mmol/L

Hemoglobin 4g/L
Intralipid 12 g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Cihaz Varyasyonu

Synchron LX20 cihazinda Gentian Cystatin C Immunoassay ile elde edilen
sonuglar, CLSI kilavuzu EP09'a dayali bir protokol kullanan bir ¢alismada
Architect cihazindan ci8200 (Abbott Laboratories) alinan sonuglarla
Passing-Bablok regresyonu kullanilarak karsilastiriimigtir [14].

Numunelerin Katsayi %95
s araligi Kosul a
[mg/L]
Kesisme 0,17 [0,13, 0,22]

47 0,71-7,91

Egim 0,95 [0,93,0,97]

Test Prosediirii
Cihaz kurulumu, bakimi, isletimi ve 6nlemler, Beckman Coulter Synchron
ve UniCel sisteminin cihaz kilavuzlarina gére yapiimahdir.

Reaktif Hazirhig

Reaktifler kullanima hazir olarak saglanir. Reaktif 1 ve Reaktif 2 igerigini
asagidaki tabloda gosterildigi gibi kullanici tanimh kartuslarin uygun
bolmelerine aktarin. Kontaminasyona yol agmamaya dikkat edin.

Gentian C\_/statm C Bélme A BSime B
Reagent Kit
R1, Assay Tamponu 25 mL -
R2, imminpartikiiller - 5mL
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Kalibrasyon egrisinin hazirlanmasi
Lutfen www.gentian.com adresinde bulunan Gentian Cystatin C
Calibrator Kit REF A52763'tin kullanim talimatlarina bakiniz.

KK Kontrolleri
Lutfen www.gentian.com adresinde bulunan Gentian Cystatin C Control
Kit REF A52765'in kullanim talimatlarina bakiniz.

Hasta Numunelerini Olgme

Gegerli bir kalibrasyon egrisi olusturuldugunda ve kontrol degerleri
gegerli aralikta oldugunda, lityum heparin plazma veya serum 6rnegi
dlgtilebilir. Numune kaplarinda / tiiplerinde minimum numune hacminin
bulundugundan emin olunuz ve numuneleri cihaz kilavuzunda verilen
talimatlara gore test ediniz.

Sonuglar

Sonuglar,Gentian Cystatin C Immunoassay igin olusturulan tim
uygulamalar igin cihaz tarafindan otomatik olarak hesaplanir. Bu
sonuglar mg/L cinsinden ifade edilir.

Klinik Performans

Hassasiyet ve Ozgiilliik

60 mL / dak / 1,73 m?'lik bir eGFR kesme degeri ile cystatin C 0,94 (%95
Cl: 0,90-0,96) duyarliliga ve 0,86 (%95 Cl: 0,78-0,91) 6zgllige sahiptir
[15].

Referans araliklar

Cystatin C referans araliklari, bir Architect ci8200 cihazinda (Abbott) CLSI
kilavuzu C28-A2'ye [16] dayali bir protokol kullanan bir g¢alismada
belirlendi. Referans araligi, CKD geg¢misi olmayan, goriinuste saglikh
deneklerin bir popilasyonundan belirlendi. Yaslari 20 ile 84 arasinda
degisen toplam 136 numune o6lgtldi. Kullanilan numuneler serum
numuneleriydi. Referans araligi non parametrik bir sekilde hesaplanmis
ve 0,51-1,05 mg/L olarak belirlenmistir. Bu, tim poptilasyonun merkezi
%95’ini temsil eder. Degerler test edilen poptlasyona bagh olarak
degisebileceginden, her laboratuvarin vyerel bir referans araligi
belirlemesi 6nerilir. 5-15 yas arasi 850 saglikli gocugu (% 46 erkek,% 54
kiz) iceren ayri bir galismada, 0,51 - 1,05 mg/L referans araligi 5 yasina
kadar tim yaslarda dogrulanmigtir [17].

Ek bilgiler

Synchron ve UniCel Sistemleri hakkinda daha ayrintili bilgi igin ilgili sistem
kilavuzuna bakiniz. Beckman Coulter®, reaktifi Gretmediginden veya
bireysel lotlar (zerinde kalite kontrol veya bagka testler
gergeklestirmediginden, Beckman Coulter® reaktifin performansindan,
reaktif lotlari arasindaki herhangi bir degisiklikten veya Uretici tarafindan
yapilan protokol degisikliklerinden kaynaklanan elde edilen verilerin
kalitesinden sorumlu tutulamaz.

Nakliye Hasari
Uriin hasarl bir sekilde gelirse liitfen distribiitériniizii bilgilendiriniz.
Teknik yardim igin lutfen yerel distribiitorintzle iletisime geginiz.
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NoukwnNe

Ciddi Durumlar

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi durum meydana gelirse, lutfen
distribtore ve yetkili makaminiza bildiriniz.

Onceki versiyona gore degisiklikler
e Gentian web sitesinde mevcut olan Guvenlik veri sayfasini (SDS)
hakkindaki bilgileri iceriyordu.

Yayinlanma tarihi
2023-12-07

Diger diller igin su adresi ziyaret ediniz:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Beckman Coulter® Synchron ve UniCel Sistemleri’nde Gentian
Cystatin C Immunoassay icin Cihaz Ayarlari

Numara [] Kimya [CYSX]
Prosesleme Parametreleri Sayfa2/3
Kimya Parametreleri Sayfal/3 llk Enjeksiyon Bilesen [A]
- — Dagitim Hacmi [230] uL
Reaksiyon Tipi [Hiz 1] e -

— Ikinci Enjeksiyon Bilesen [Yok]
Birimler [me/L] Dagitim Hacmi []
Kesinlik [X.XX] Enjeksiyon Suresi [1]
Reaksiyon Y8nii [Pozitif] Ugiincii Enjeksiyon Bilesen [B]
Matematik Modeli [8] Dagitim Hacmi [45] uL
Birincil Dalga Boyu [410] Enjeksiyon Siiresi [80] s
ikincil Dalga Boyu [700] Numune Hacmi (5] uL
Hesaplama Faktori [1.000] ORDAC Hacmi [None] L
Kalibratdr Sayisi [6] Kor ilk Okuma [56] s
Ayar noktalar 1 [C] 4 [C] Son Okuma [72] s

[c 5 [C ik ilk Okuma [81]s

[C] 6 [C] Son Okuma [96] s

Kal Zaman Siniri [336] saat Reaksiyon 1 ilk Okuma [90] s
Son Okuma [154] s

Reaksiyon 2 ilk Okuma [ 1s

Son Okuma [ Is

Hata Tespit Limitleri Sayfa3 /3 Kullanilabilir Sonug

Kor ABS Alt/Ust Limitleri [-1.500]/[2.200] Aralig
Hiz Alt/Ust Limitleri [-1.500]/[2.200] Alt Limit [04]
Ortalama Sapma [2.200] Ust Limit (8.0]
Reaksiyon 1 | ABS Alt/Ust Limitleri [-1.500]/[2.200] ORDAC
Hiz Alt/Ust Limitleri [-1.500]/[2.200] Alt Limit [ ]
Ortalama Sapma [2.200] Ust Limit [ ]
Reaksiyon 2 ABS Alt/Ust Limitleri [-1.500]/[2.200]
Hiz Alt/Ust Limitleri [-1.500]/[2.200]
Ortalama Sapma [2.200]
Substrat Deplesyonu
ilk Hiz [99.999]
ABS Farki [2.200]
Cok Noktali Agiklik
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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