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Alkalmazasi teriilet

A Beckman Coulter® Synchron UniCel Rendszerekkel hasznalhaté Gentian
Cystatin C Immunoassay egy in vitro diagnosztikai teszt a human szérumban
és plazmaban taldlhatd cisztatin C kvantitativ szakmai felhasznaldk altali
meghatarozasara. A cisztatin C-mérés a vesebetegségek diagndzisdhoz és
kezeléséhez hasznélhato.

Alkalmazasi teriilete

A cisztatin C-mérés a beteg veséjének glomerularis filtracids ratajanak
(eGFR) megbecstiléséhez hasznalhatd. Az eGFR a beteg vesefunkcidinak
meghatarozdsdra és krénikus vesebetegség (CKD) diagnosztizalasara
szolgal.

A teszt 6sszefoglalasa és magyarazata

A cisztatin C (molekularis témeg: 13,2 kD) nem glikozildlt alapfehérje, ami az
emberi test szinte minden, sejtmaggal rendelkez6 sejtjében allandd
titemben termelédik [1]. Egészséges glomeruldris membran esetén
szabadon filtralédik, majd Ujra felszivodik és majdnem teljesen
katabolizalodik a proximalis tubulusokban. A cisztatin C koncentracidja az
emberi vérben igy szorosan 6sszefligg a glomerularis filtracios rataval (GFR)
[2]. A GFR csokkenése a cisztatin C-koncentracié emelkedését idézi eld.
Semmilyen kutatdas nem mutatta ki, hogy a cisztatin C-koncentraciét egyéb
faktorok — mint példaul az izomtémeg, gyulladdsos betegségek, a nem,
életkor vagy étrend — szignifikdnsan befolyasolndk [2, 3, 4].

Kalibratorra vonatkozé szabvany
A Gentian Cystatin C kalibralészer megfelel az ERM-DA471/IFCC jelzetl
nemzetkozi kalibratorszabvanynak.

Becsiilt GFR kiszamitasa

Szamos, cisztatin C-re alapuld predikcids egyenletet tettek mar kozzé a
feln6tt és gyermek paciensek GFR-szintjének kiszamitdsara. Megjegyzendd,
hogy ezeket a képleteket kiilonb6z§ cisztatin C-assay-ekkel értékelték ki
(szemcsékkel erésitett nefelometrikus immunoassay (PENIA) vagy
szemcsékkel erdsitett turbidimetrids immunoassay (PETIA) ezért nem
megfelel6 képlet/assay kombinacié hasznalata esetén pontatlan GFR-
eredményt adhatnak. A Gentian assay-jel mért cisztatin C-értékekbdl
szamolt GFR-hez a kévetkezé predikcids egyenlet hasznalata javasolt mg/L
mértékegységfaktorral [5]: Az egyenlet 14 évesnél idGsebb személyek
esetén alkalmazhaté.

79,901

GFR [ml/min/1,73 m?] =
Cisztatin C (mg/1)+438

Az assay miikodési elve

A human szérum- vagy plazmamintat Gsszekeverik a cisztatin C-
immunrészecskékkel. A mintdbdl szarmazé cisztatin C és az
immunrészecske-oldatbdl szarmazd anticisztatin C-antitestek egyesilnek.
Az igy keletkezett komplex részecskék elnyelik a fényt, az elnyel6dés pedig
a turbidimetria révén a cisztatin C-koncentraciéhoz viszonyithatd egy
elfogadott, standard kalibracids gorbén valo interpolacio segitségével.

Assay reagensek

A készlet tartalma:

Gentian Cystatin C reagenskészlet Synchron és UniCel

rendszerekhez REF A52761

Sziikséges elemek, amelyeket a készlet nem tartalmaz

Gentian Cystatin C kalibralokészlet, 1-6. szintl, 1 ml-es

. REF A52763
ampullak
Gentian Cysta,tln C kontrollkészlet, alacsony és magas, 1 REF A52765
ml-es ampullak
Felhasznal¢ altal 6sszeallitott reagenskazetta (12 darabos REF 442835

kiszerelés)

Osszetétel

Reakciés puffer 1 (R1): Az R1 egy MOPS [3-(N-morforlin)-
propanszulfonsav] pufferes soéoldat natrium-aziddal tartdsitva (0,09%
(m/t)). A puffer hasznélatra készen all.

Reakcios puffer 2 (R2): Az R2 a polisztirol részecskékhez kovalens
kotéssel kapcsolddd cisztatin C ellen irdnyitott, tisztitott immunglobulin-
frakcioként megjelend immunrészecskéket tartalmaz. A human cisztatin C-t
az immunrészecskék elGallitasa soran immunogénként hasznaltak fel.
Hasznélatra kész szuszpenzié formdjaban keril kiszerelésre, 0,09 % (m/t)
natrium-aziddal és antibiotikummal tartésitva.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

1. Ez a teszt kizardlag in vitro hasznalatra alkalmas, és kizardlag képzett
szakemberek végezhetik el.

2. A reagensek antibiotikumot tartalmaznak, és kell6 dvatossaggal kell
kezelni 6ket.

3. Az immunrészecskék, kalibratorok és kontrollok allati és emberi
eredetli fert6z6 anyagokat tartalmazhatnak, ezért kell§ 6vatossaggal
kezelenddk. A keletkez6 hulladékanyagok drtalmatlanitdsa a vonatkozd
helyi elGirasoknak megfelelGen torténjen.

4. Kizardlag a Gentian AS altal validalt és jovahagyott eszkozoket
alkalmazzon.

5. A reagensek natrium-azidot tartalmaznak, és kell6 dvatossaggal kell
kezelni Gket: Ne nyelje le, és ne hagyja, hogy a bérrel vagy a
nydlkahartyaval érintkezzen! A termék natriumazid-tartalma nem
mindsil veszélyesnek. Ugyanakkor az dlom- és rézcsdvekben
felhalmozddd NaNs robbanékony fémazidok kialakuldsdhoz vezethet.
Ennek megel6zése érdekében a lefolydba ontés elStt alaposan ki kell
Obliteni a terméket.

6. A MOPS-ot tartalmazé reagensek irritaciot okozhatnak a szemben és a
béron. Ovatossaggal kezelendd.

7. R2 polisztirol nanorészecskéket tartalmaz.

8. Ne hasznaljon er@sen lipémias, sargasagot kivalté vagy hemolitikus
mintakat.

9. Ne keverjen 6ssze kilonb6z6 reagenstételbdl vald reagenseket és ne
cserélje fel a reagensek kupakjait.

A reagensek taroldsa és stabilitasa

Bontatlan reagens szavatossagi ideje 2-8 °C-on: Lasd a lejarati datumot a
cimkén. Felbontas utani stabilitds: 9 hét 2-8 °C  Onboard stabilitasi:
Megfelel6 h6mérsékleten (2-8 °C) 4 hét.
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Mintak gylijtése és kezelése

A sziikséges mintaanyag a human szérum vagy EDTA/Heparinizalt plazma.
A mintakat ajanlott a levételt kovetGen minél gyorsabban megvizsgalni. A
mintastabilitdsi tesztek szerint a cisztatin C a szérum- és plazmamintdkban
szobahémérsékleten (8-25 °C) és 2-8 °C-on tarolva is 26 napig, valamint -70
°C alatt legalabb 5 évig stabil marad. A mintdkat a vizsgalat el6tt alaposan
homogenizalni kell. A mintak egyedi h(ités nélkil szallithatdk és szallitast
kévetd 14 napon belil ki kell 6ket elemezni.

Mérési tartomany

Az assay cisztatin C-re vonatkozé mérési tartomdnya hozzavetélegesen 0,4—
8,0 mg/l. A pontos tartomany az Analitikai Ertéktablazatban feltiintetett
tételspecifikus kalibratorértéktdl fugg.

Assay vizsgalati eljaras

Alkalmazasi leiras

A részletes eszkozparaméter-lista alabb, az ,,Eszkézparaméterek” részben
taldlhaté. Az alkalmazdsi megjegyzések a kovetkezd cimen is elérhetdk:
www.gentian.com. A terméket a Beckman Coulter Synchron UniCel
rendszer haszndlati utasitasainak megfeleléen kell Gsszeszerelni,
karbantartani és Uzemeltetni, tovdbbd az Utmutatéban foglalt
ovintézkedéseket is be kell tartani.

A reagensek el6készitése

A reagenst hasznalatra kész dllapotban szallitjdk ki. Az aldbbi tdblazatban
bemutatottnak megfelel6en toltse be az 1. és a 2. reagens tartalmat a
felhasznalé altal meghatarozott patron megfelel6 rekeszeibe. A
szennyezGdés elkerilése érdekében megfelel koriltekintéssel jarjon el.
Amikor nem hasznaljak 6ket, a reagenseket 2-8 °C-on, lezarva kell tarolni.

Cisztatin C-készlet »A"“ rekesz ,B“ rekesz

R1, reagenspuffer 25 ml -

R2, immunrészecskék - 5ml

A kalibracios gérbe megallapitasa

A 6-pontos standard gorbe meghatarozasdhoz haszndlja az 1-t6l 6-ig
szamozott standardokat a Beckman Coulter Synchron UniCel rendszer
haszndlati utasitdsaban leirtak szerint. A kalibraléértékek tételfliggdek,
ezért minden alkalommal, amikor Uj tételt kezdenek el haszndlni, Uj
kalibraciot kell végezni. A kalibralészer hozzarendelt értékei a mellékelt
analitikai értéktablazatban taldlhatok. A Beckman Coulter Synchron UniCel
rendszert kéthetente Gjra kell kalibralni.

MindGségellendrzési kontrollok

Az alacsony és magas Gentian Cystatin C kontrollokat a kalibraciés gorbe
validalasdhoz a mintavizsgalat megkezdése el6tt naponta meg kell vizsgélni.
A kontrollokhoz hozzarendelt értéktartomany megfelelGségérdl a mintak
mérése el6tt meg kell bizonyosodni. A hozzarendelt értékek a Gentian
Cystatin  C kontrollkészlethez mellékelt analitikai értéktablazatban
talalhatéak. Amennyiben a kontrollértékek érvénytelenek, a kontrollok
mérését meg kell ismételni! Amennyiben a kalibralast nem lehet hiba nélkiil
elvégezni, illetve nem lehet érvényes kontrollértékeket reprodukalni,
tovabbi segitségért vegye fel a kapcsolatot a Beckman Coulterrel!

A paciensmintak mérése

Ha az elvégzett kalibracié érvényes, és a kontrollértékek is az érvényes
tartomanyon belll vannak, el lehet végezni a szérum vagy plazma mérését.
Ellendrizze, hogy a minta térfogata eléri-e a minimalis mennyiséget, majd
vizsgdlja meg a mintdkat a Beckman Coulter Synchron UniCel rendszer
haszndlati utasitasanak megfelelGen!

Eredmények
Az eredményeket a Beckman Coulter Synchron UniCel rendszer
automatikusan kiszamitja. Az eredményeket mg/I-ben adjak meg.

Referenciaintervallumok
A Gentiana C28-A2 [7]; Hogyan definidljunk és hatdrozzunk meg
referenciaintervallumokat  klinikai  laboratériumokban;  Jévdhagyott

irdnymutatds. Mdsodik kiadds cim@ CLSl-irdnymutatdst koveti a
referenciaintervallum  transzferabilitdsdnak ~ meghatarozasahoz. A
referenciaintervallum a svédorszdgi Vaxjo kérhazban elvégzett
referenciaintervallum-vizsgélaton alapul, amelyben 136, sajat magat
egészségesnek vallo, 20-80 éves alanytdl vett szérummintat vizsgaltak meg.
A mintdkban a cisztatin C koncentraciéjat vizsgdltak az AU 2700
platformmal. A referenciaintervallumot nem parametrikusan szdmitottak
ki, s 0,53-1,01 mg/I értékben hatdroztik meg. Ez a teljes tesztelt populécid
kozéps6 95%-at képviseli. Javasoljuk, hogy minden laboratérium lokalis
referenciaintervallumot hatdrozzon meg, mert az értékek a vizsgalt
populaciétdl fuggben véltozhatnak.

Korlatozasok
Az anyagokat nem szabad a lejarati datum utdn felhasznalni.

Teljesitményjellemz6k

Amennyiben mdshogy nem jelezzilk, a Synchron UniCel DxC 800PRO
rendszeren végzett méréseken alapuld tanulmanyok egyetlen eszkozzel,
egyetlen tételbdl szarmazo reagensek felhasznaldsaval keriiltek elvégzésre.

Pontossag

A Gentian Cystatin C Immunoassay-t 5 napos pontossagi tanulmanyban
alkalmaztdk az UniCel DxC rendszeren a CLSI EP5-A protokolljanak
megfelel6en. Harom szérumkeveréket és kettd kontrollszintet mértek meg
a DxC eszkozon napok kozotti ujrakalibralassal.

K6zépé | Futason Napok Futasok .
. J ol ey v eras Teljes
Minta rték beliili kozotti kozotti (KE %)
(mg/1) | (KE %) (KE %) (KE %) 3
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
A
(Alacsony
) 1,00 2,88 1,50 2,95 4,38
M
(Magas) 3,90 1,67 0,58 2,36 2,95
Linearitas

A Gentian Cystatin C Immunoassay esetében 0,34-7,95 mg/| linearis
tartomanyt figyeltek meg UniCel DxC rendszeren. Az ezen a tartomanyon
kivili koncentraciokat nem tesztelték.

Analitikai visszanyerés
A Gentian Cystatin C Immunoassay-t a Synchron UniCel DxC rendszeren
alkalmazva 98-107%-o0s visszanyerést figyeltek meg.

Kvantifikacios hatar

A kvantifikdciés hatar definicié szerint egy vizsgalt anyag legkisebb
tényleges mennyisége, amely bizonyitotta kimutathaté és amelynél az
Osszesitett hibaarany megfelel a pontossagi kovetelményeknek. A Gentian
Cystatin C Immunoassay-t Synchron UniCel DxC rendszeren alkalmazva 0,46
mg/I-es kvantifikacios hatarral rendelkezik.

Biztonsagi sav

Az Synchron LX20 eszkozon elvégeztek egy tanulmanyt, amely
megallapitotta az egyenértékiiséget. 25 mg/l alatt nem észleltek
hurokhatast. A Synchron UniCel DxC rendszert viszont Ugy programoztak,
hogy az ne jelentsen a legmagasabb kalibratorszint feletti eredményt.
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Interferencia

Nem talaltak interferenciat trigliceridekkel (15 mmol/l), haemoglobinnal (4
g/l), intralipiddel (12 g/l), illetve bilirubinnal (200 mg/l) a Synchron LX20
eszkdzon. A Sonntag és Scholer publikacidjaban kozzétett ajanlas szerint
vizsgdlt  gydgyszerekkel sem  taldltak interferencidt [9]. Az
interferenciatanulmanyt a CLSI EP7-A protokolljanak megfelel6en tervezték
meg [11]. A Gentian Cystatin C Immunoassay-ben nincs jelen RF-
interferencia, mert az antitesteket madartdl szarmaznak [10].

Eszkozok kozotti eltérés és mddszer-6sszehasonlitasok

Az aldbbi tdblazat a Gentian Cystatin C mérésének eltéréseit mutatja a
Synchron LX20 és az 1) UniCel DxC eszkozok kozott a Passing-Bablok
regresszidanalizis segitségével. Emellett a tablazatban megtaldlja a Gentian
Cystatin C mérésének eltéréseit a Synchron LX20 eszk6z és 3) egy
kereskedelmi forgalomban kaphaté nefelometrikus assay kozott a Passing-
Bablok regresszidanalizis segitségével.

Mintatart . .
. . Megneve - Koefficiens,
Médszer | N | omany i Koefficiens| ' __ .
zés 95%-0s KE
(mg/1)
Te"ii‘imet 0,03 -0,01-0,07
LX20vs DxC| 53 | 0,68-7,65 |- —
. 0,97 0,95-1,00
LX20 Te”ff;‘imet 0,30 0,21-0,34
vs. 51| 087746 [ —
BN ProSpec ereg ese 1,04 1,01-1,08

Kiegészit6 informaciok
Az Synchron UniCel rendszerre vonatkozo részletes informacidkért lasd az
adott rendszer vonatkozo kézikonyvét.

Mivel a Beckman Coulter nem gydrtdja a reagenseknek és nem végez
mingség-ellenérzést, illetve egyéb teszteket az egyes gyartasi
tételeken,kovetkezésképpen a Beckman Coulter nem felelés a
rendelkezésre bocsatott adatok minGségéért, amelyet a reagens
teljesitménye, az egyes reagensek gyartasi tételei kozotti eltérések, illetve
gyartasi protokollok moédositdsai okoztak.

Mas nyelven elérhet6 leirdsokhoz latogasson el a kévetkezd oldalra:

https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c
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“ Gentian AS ce
Bjornasveien 5, N-1509 Moss, Norvégia

TEL: +47 99 33 99 05

FAX: +47 69 24 09 62
http://www.gentian.com

Szallitas kézben bekoévetkezett sériilések
Kérjiik, értesitse a helyi forgalmazdjat, amennyiben sérilt terméket kapott
kézhez!
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Eszk6zparaméterek

Beckman Coulter Synchron UniCel Rendszerekkel hasznalhato
Gentian Cystatin C Immunoassay

Tételsza [] Chem [CYSX]
m
Kémiai paraméterek 1/3. oldal Miikddési paraméterek 2/3. oldal
Reakcid tipusa [1. titem] Els6 injektalas Komponens [A]
Mértékegység [mg/I] Adagolasi mennyiség |[230] uL
Pontossdg [X.XX] Masodik injektalas Komponens [Nincs]
Reakcidirany [pozitiv] Adagolasi mennyiség |[ ]
Matematikai modell [8] Injektalasi idd L
Elsédleges hullamhossz [410] Harmadik injektalas Kompot\e.ns _ [B]
Masodlagos hulldmhossz [700] A(:.IagoIaS|.r?1enny|seg [45] ut
— Injektalasi id6 [80] mp
Kalkulacios faktor [1,000] - -
Kalibratorok szama [6] Minta terfogatfa\ " [5]. =
ORDAC mennyiség [Nincs] pL
Alapértékek [€] 4 [C] Ures Olvasas kezdete [56] mp
[C] > [C] Olvasds vége [72] mp
[ [ Kiindulo Olvasas kezdete [81] mp
Kal. id6korlat [336] dra Olvasas vége [96] mp
1. reakcid Olvasas kezdete [90] mp
Olvasds vége [154] mp
2. reakcid Olvasas kezdete [ Imp
Hibaészlelési hatar 3/3. oldal Olvasas vége [ Jmp
Ures ABS Alacsony/magas [-1,500]/[2,200] Hasznalhat
hatarertek eredménytartomany
Alacsony/magas [-1,5001/[2,200] Alacsony hatarérték | [0,4 ]
I'jatérérték aranya Magas hatérérték [8,0]
Atlag eltérés [2,200] ORDAC
1. reakcié ABS Alacsony/magas [-1,500]/[2,200] Alacsony hatarértek |[ ]
hatdrerték Magas hatérértek [ ]
Alacsony/magas [-1,500]/[2,200]
hatarérték aranya
Atlag eltérés [2,200]
2. reakcié ABS Alacsony/magas [-1,500]/[2,200]
hatarérték
Alacsony/magas [-1,500]/[2,200]
hatarérték aranya
Atlag eltérés [2,200]
Szubsztratok csokkenése
Kiindulé arény [99,999]
Delta ABS [2,200]
Tobbpontos tartomany
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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