Cystatin C

Gentian Cystatin C Reagent Kit

REF 1101

For diagnostikanvandning in vitro av laboratorieprofessionella.

Detta dokument beskriver den allmdnna anvandningen av produkten
ovan. For instrumentspecifika installningar, se
applikationsanmarkningarna  tillgdngliga pa begdran  fran

marketing@gentian.com.

Avsedd anvdndning

Gentian Cystatin C Immunoassay ar en immunoturbidimetrisk analys
avsedd for in vitro-diagnostisk kvantitativ bestamning av cystatin C i
humant serum och plasma pa automatiserade kliniska analysatorer av
laboratorieprofesionella anvdandare. Matningen av cystatin C anvédnds
vid diagnos och behandling av njursjukdomar.

Sammanfattning och férklaring av test

Det icke-glykosylerade basproteinet, cystatin C (molekylvikt 13,2 kD),
produceras med en konstant hastighet i nédstan alla nukleéra celler i
manniskokroppen [1]. Det filtreras fritt genom ett normalt glomerulart
membran och absorberas sedan och kataboliseras nastan helt i de
proximala tubuli. Darfér ar cystatin C-koncentrationen i humant blod
ndra relaterad med glomerular filtreringshastighet (GFR) [2]. En
minskning av GFR orsakar en 6kning av koncentrationen av cystatin C.
Cystatin C-koncentrationen har inte visats paverkas signifikant av andra
faktorer sasom muskelmassa, inflammatoriska sjukdomar, kén, alder
eller diet [2, 3, 4]

Kalibratorstandardisering
Gentian Cystatin C Calibrator &r standardiserad mot den internationella
kalibratorstandarden ERM-DA471/IFCC.

Relevanta berakningar
Forutsagelseberdkning av GFR

Flera cystatin C-baserade prediktionsekvationer for berakning av GFR for
vuxna och barn har publicerats. Det bor noteras att dessa formler
utvdrderades med olika cystatin C-analyser (partikelforbattrad
nefelometrisk  immunanalys, PENIA, eller  partikelforbattrad
turbidimetriskimmunanalys, PETIA) och kan ge felaktiga GFR-resultat om
en olamplig kombination av formel och analys anvédnds. For berdkning av
GFR fran cystatin C-varden matt med Gentian-analysen rekommenderas
foljande prediktionsekvation med mg/L som enhetsfaktor [5]:
Ekvationen ar giltig for personer 6ver 14 ar.
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Analysprincip

Gentian Cystatin C Immunoassay ar en partikelférbattrad turbidimetrisk
immunanalys (PETIA). Plasma- eller serumprovet blandas med cystatin
C-immunpartiklar. Cystatin C fran provet och anti-cystatin c-
antikropparna fran immunpartikellésningen binds for att forma aggregat
som okar l6sningens grumlighet. Graden av grumlighet ar proportionell
mot koncentrationen av cystatin C, vilken kan kvantifieras via en
etablerad standardkalibreringskurva.
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Komponenter i analyssats

Tillhandahallna produkter:
Gentian Cystatin C Reagent Kit REF1101
. R1 Assay Buffer (58 mL)

. R2 Immunoparticles (10 mL)

Material som krdvs men som inte tillhandahalls
Gentian Cystatin C Calibrator Kit (6 levels x 1 mL), eller | REF 1051

Gentian Cystatin C Calibrator, 1 mL REF 1012

Gentian Cystatin C Control Kit (2 levels x 1 mL), eller REF 1019

Gentian Cystatin C Control Kit (2 levels x 5 mL) REF 1026

Alla produkter dr klara fér anvdndning

Sammansattning

Reaktionsbuffert 1 (R1, 58 mL inaktiv ingrediens: Gentian Cystatin C
Assay Buffer. R1 &r en MOPS [3-(N-morfolin)-propansulfonsyra] buffrad
saltlésning som innehaller fagelproteiner och konserverad med
natriumazider (0,09 % (vikt/volym)).

Reaktionsbuffert 2 (R2 10 mL aktiv ingrediens): Gentian Cystatin C
Immunoparticles. R2 innehaller en renad immunglobulinfraktion riktad
mot humant cystatin C, som ar kovalent bunden till
polystyrennanopartiklar. Lésningen &r konserverad med 0,09 %
(vikt/volym) natriumazid och antibiotika.

Varningar och forsiktighetsatgarder

1. Innehaller substanser med humant ursprung eller fran djur och skall
anses som potentiellt smittsamt material. Hantera med forsiktighet
och kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

2. Natriumazidkoncentrationen i analysen karakteriseras inte som
farlig. Dock kan ackumulerat NaNs i bly- och kopparrér orsaka
bildande av explosiva metallazider. For att forhindra detta, skolj
noggrant om det kastas i avloppet.

3. Innehaller en sensibiliserande substans under koncentrationsgrans.

Kan framkalla en allergisk reaktion hos en del personer och orsaka

andningsirritation vid inandning.

Innehaller antibiotika och maste hanteras med forsiktighet.

Exponering kan resultera i irritation av hud och 6gon.

Undvik kontakt med inkompatibla material.

Undvik exponering for varme och direkt solljus.

No v s

Kontakta Gentian pa marketing@gentian.com f6r att erhalla SDS (Safety
Data Sheet - sakerhetsdatablad).

Ytterligare hanteringsanvisningar

1. Detta test ar endast fér anvandning in vitro och maste hanteras av
laboratoriepersonal.

2. Anvand endast validerade och godkanda instrumentapplikationer.

Anvand inte produkter sedan utgangsdatum har passerats.

4. Blanda inte reagenser fran olika partier eller byt ut lock pa
reagenser, kontroller, kalibratorer och partier.

5. Draatlock noggrant efter anvandning av reagenser, kalibratorer och
kontroller for att undvika avdunstning.

w

Reagenslagring och stabilitet

Alla produkter tillhandahallna fér Gentian Cystatin C Immunoassay
maste forvaras vid 2-8 °C. Utgangsdatumet &r tryckt pa etiketterna. En
ombordstudie utférd pd ett Cobas c¢501-instrument (Roche) visade att
stabiliteten for Gentian Cystatin C Reagent Kit &r minst 5 veckor.
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Provinsamling och hantering

Nodvandigt provmaterial ar humanserum eller -plasma. Det
rekommenderas att analysera proverna sa farska som majligt. Testning
av provhallbarhet pavisade att cystatin C i serum- och plasmaprover ar
héllbara i 14 dagar vid rumstemperatur (8-25 °C) och i 21 dagar vid 2—
8 °C. Vid férvaring under -70 °C &r proverna hallbara i minst 5 ar [6].
Blanda proverna val innan de analyseras. Proverna kan skickas utan
speciell kylning och maste sedan analyseras inom 14 dagar efter
leverans.

Prestandaegenskaper

Alla resultat refererar till validering av Gentian Cystatin C Immunoassay
pa ett Architect c4000-instrument (Abbott) pa en plats med ett parti
reagenser, om inte annat anges. Se de instrumentspecifika
applikationsanmaérkningarna for de instrumentspecifika
prestandaegenskaperna.

Matomrade

Matomradet for Gentian Cystatin C Immunoassay ar ungefar 0,40-8,22
mg/L med en sikerhetszon av upp till 10 mg/L. Det exakta matomradet
ar kalibrator-och instrumentspecifikt, se analysvdrdesbladet for de
partispecifika kalibratorvardena (tillgangligt pa www.gentian.com)

och instrumentspecifika applikationsnoteringar.

Analytisk sensitivitet

Analyskdnsligheten for Gentian Cystatin C Immunoassay testades
baserat pa CLSI-riktlinje EP17 [7]. Kvantifieringsgransen (LoQ) definieras
som den ldgsta koncentration av en analyt som kan pavisas palitligt och
vid vilken det totala felet uppfyller kraven fér noggrannhet. LoQ
uppmaéttes till 0,40 mg/L. For instrumentspecifikt LoQ, se de
instrumentspecifika applikationsanmarkningarna.

Precision

Den totala precisionen for Gentian Cystatin C Immunoassay uppmattes
med ett CV <5 % i en studie med ett protokoll baserat pa CLSI guideline
EPO5 [8]. For den instrumentspecifika totala precisionen, se de
instrumentspecifika applikationsanmarkningarna.

Analytisk specificitet och begransningar

Ingen interferens ar detekterad fér den har produkten med triglycerider,
hemaglobin, intralipid eller bilirubin vid de testade koncentrationerna i
en studie med ett protokoll baserat pa CLSI guideline EPO7 [9]. F6r den
instrumentspecifika  interferensen se de instrumentspecifika
applikationsanmarkningarna. Ingen interferens detekterades med
ldkemedlen som testades med rekommendationerna fran Sonntag och
Scholer [10]. Eftersom antikropparna i Gentian Cystatin C Immunoassay
ar av fagelursprung finns det ingen interferens pa grund av reumatoid
faktor i proven [11].

Analysprocedur

Applikationsanmarkningar

Applikationer av Gentian Cystatin C Immunoassay har etablerats pa flera
kliniska kemianalysatorer. Detaljerade, validerade
applikationsanmarkningar som beskriver procedurerna for installation
och analys av specifika instrument finns tillgangliga pa begéran fran
marketing@gentian.com. Se instrumenthandboken fér anvisningar om
hur en ny applikation ska installeras. Underhdll, drift och
forsiktighetsatgarder maste hanteras i enlighet med den specifika
instrumenthandboken.

Reagenspreparation

Reagenserna ar klara for anvandning. Blanda reagenserna forsiktigt
innan de placeras i de tilldelade positionerna. Reagensflaskorna kan
passa direkt i instrumentet om inte annat anges i
applikationsanmarkningarna.
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Etablerande av kalibreringskurva
Se bruksanvisningen fér Gentian Cystatin C Calibrator (REF 1012 och
REF 1051) tillgénglig pa www.gentian.com.

QC-kontroller
Se bruksanvisningen for Gentian Cystatin C Control Kit (REF 1019 och REF
1026) tillgénglig pa www.gentian.com.

Mata patientprover

Plasma- eller serumproverna kan matas nar en giltig kalibreringskurva
har faststallts och kontrollvdardena ligger inom det giltiga intervallet.
Sakra att miniprovvolymen finns i provlock/rér och analysera proverna
enligt de givna instruktionerna och instrumenthandboken.

Resultat

Resultaten berdknas automatiskt av instrumentet for alla applikationer
som faststdllts for Gentian Cystatin C Immunoassay. Resultaten
presenteras i mg/L.

Kliniska prestanda

Sensitivitet och specificitet

Med ett eGFR-grinsviarde p& 60 mL/min/1,73 m? har cystatin C en
sensivitet pa 0,94 (95 % Cl: 0,90-0,96) och en specificitet pa 0,86 (95 %
Cl: -0,78-0,91) [12].

Referensintervaller

Cystatin C-referensintervallen bestdmdes i en studie med ett protokoll
baserat pa CLSI guideline C28 [13] pa ett Architect ci8200-instrument
(Abbott). Referensintervallet bestimdes fran en population av
uppenbarligen friska forsokspersoner utan kronisk njursjukdom (CKD) i
anamnesen. Totalt 136 prover fran individer i aldern 20 till 84 ar
testades. Proverna som anvandes var serumprover. Referensintervallet
berdknades icke-parametriskt och bestamdes vara 0,51 - 1,05 mg/L.
Detta representerar de centrala 95 procenten av populationen. Det
rekommenderas att varje laboratorium bestdmmer ett lokalt
referensintervall eftersom vardena kan variera beroende pa den testade
populationen. | en separat studie med 850 friska barn (46 % pojkar, 54
% flickor) i aldern 5 till 15 ar bekraftades referensintervallet 0,51 - 1,05
mg/Li alla aldrar ned till 5 &rs alder [14].
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Allvarliga incidenter
Meddela din distributér och din behériga myndighet om nagon allvarlig
incident har intraffat i relation till enheten.
Andring fran den foregaende versionen
e Tillagt nummer fér anmalt organ for CE-markning.
e Tillagd UKCA-markning.
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Tillagt kapitel "Representanter”.
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