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Numatytoji paskirtis

Cystatin C Immunoassay, atliekama Beckman Coulter® Synchron UniCel
sistemomis, yra in vitro diagnostinis tyrimas, skirtas profesionaliems
vartotojams kiekybiskai nustatyti cistatino C kiekj Zmogaus serume ir
plazmoje. Cistatino C tyrimas naudojamas inksty ligy diagnostikai ir
gydymui.

Naudojimo indikacija

Cistatino C matavimas gali bati naudojamas paciento inksty glomeruly
filtracijos greiciui (eGFR) jvertinti. eGFR yra naudojamas nustatyti paciento
inksty funkcijos bakle ir diagnozuoti léting inksty liga (LIL) .

Tyrimo paaiskinimo santrauka

Tolygy kiekj neglikolizinto bazinio baltymo cistatino C (molekuliné masé —
13,2 kD) gamina beveik visos branduolj turinios Zmogaus organizmo
Iastelés [1]. Jis laisvai pereina per normalios glomeruly bazinés membranos
filtrg, paskui rezorbuojamas j artimuosius kanalélius, kur beveik visiskai
katabolizuojamas. Taigi, cistatino C koncentracija Zmogaus kraujyje labai
susijusi su glomeruly filtracijos greiciu (GFG) [2]. SumaZéjus GFG, cistatino C
koncentracija pakyla. Nenustatyta, kad kiti veiksniai, pvz., raumeny mase,
uzdegiminés ligos, lytis, amzZius ar maistas, turéty reikSmingos jtakos
cistatino C koncentracijai [2, 3, 4].

Kalibratoriaus norminimas
,Gentian” cistatino C kalibratorius
kalibravimo standartg ERM-DA471/IFCC.

sunormintas pagal tarptautinj

Prognozuojamojo GFG skaiciavimas

Mokslinéje literattiroje paskelbtos kelios GFG skaic¢iavimo pagal cistating C
formulés suaugusiesiems ir vaikams. Reikia atkreipti démesj, kad Sios
formulés buvo jvertinto atliekant skirtingus cistatino C tyrimus (daleliy
sustiprint3  nefelometrine imunoanalize, angl. ,particle-enhanced
nephelometric immunoassay” — PENIA arba daleliy sustiprintg
turbidimetrine imunoanalize angl. ,particle enhanced turbidimetric
immunoassay” — PETIA) ir, jei bus naudojamas netinkamas formulés ir
tyrimo derinys, gali bati gauti netikslis GFG rezultatai. Pagal cistatino C
reikSmes, nustatytas atlikus Gentian tyrimg, GFG rekomenduojama
skaiCiuoti pagal toliau nurodyta prognozuojamajg formule, matavimo
vienetu naudojant mg/l [5]: Formulé tinka vyresniems nei 14 mety
asmenims.

79,901

GFR [mL/min/1,73%] =
Cistatinas C (mg/L)438

Tyrimo principas

Zmogaus serumo arba plazmos meéginys sumaisomi su cistatino C
imunodalelémis. Méginyje esantis cistatinas C jungiasi su imunodaleliy
tirpalo cistatino C antikdnais. Susidariusios kompleksinés dalelés sugeria
dviesg. Si sugertis iSmatuojama turbidimetrijos bidu ir pagal nustatyta
etalonine kalibravimo kreive susiejama su cistatino C koncentracija.

Tyrimo reagentai
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Pridedamos priemonés:

Gentian cistatino C reagenty rinkinys Synchron ir UniCel AU | NUORODA
sistemoms A52761
Reikalingos, taciau netiekiamos medZiagos
Gentian cistatino C kalibratoriy rinkinys, 1-6lygio buteliukai | NUORODA
po 1 ml A52763
. . . . N NUORODA
Gentian Cystatin C Control Kit, Low & High, 1 ml buteliukai A52765
. S . .. NUORODA
Naudotojo apibréZta reagenty kaseté (12 pakuociy) 442835

Sudétis

Reakcijos buferis 1 (R1): R1 - tai MOPS [3-(N-morfolin)-propano
sulfonine ragstimi] buferintas fiziologinis tirpalas, konservuotas natrio
azidais (0,09 % (pagal masés ir tario santykj). Buferis paruostas naudoti.

Reakcijos buferis 2 (R2) R2 sudétyje yra imunodaleliy, kurios yra
iSgryninta imunoglobuliny, kuriy taikinys — cistatinas C ir kurie
kovalentinémis jungtimis prisitvirtine prie vienody polistireno daleliy,
frakcija. Gaminant imunodaleles, kaip imunogenas buvo naudojamas
Zmoniy cistatinas C. Jis pateikiamas kaip paruosta naudoti suspensija,
konservuota 0,09 % (pagal masés ir tlrio santykj) natrio azidu ir
antibiotikais.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

1. Sistyrimas skirtas tik in vitro diagnostikai ir jj naudoti gali tik kvalifikuoti
darbuotojai.

2. Reagentuose yra antibiotiky ir su jais elgtis reikia atsargiai.

3. Imunodalelése, kalibratoriuose ir kontrolinése medzZiagose yra
potencialiai infekciniy gyviny ir Zmoniy kilmés medZiagy, todél su jomis
reikia elgtis atsargiai. Atliekas reikia iSmesti pagal vietinius reikalavimus.

4. Naudokite tik ,,Gentian AS“ patvirtintus prietaisy priedus.

5. Su reagentais, kuriy sudétyje yra natrio azido, reikia elgtis atsargiai:
nenuryti ir saugotis saly¢io su oda ir gleivinemis. Siame preparate
esancio natrio azido koncentracija nelaikoma pavojinga. Taciau
Svininiuose ir variniuose vamzdZiuose susikaupes NaN3z gali sudaryti
sprogius metaly azidus. Siekiant to iSvengti, j kanalizacijg iSpiltus
reagentus reikia nuplauti dideliu kiekiu vandens.

6. Reagentai, kuriy sudétyje yra MOPS, gali dirginti akis ir odg. Elkités
atsargiai.

7. R2 sudétyje yra polistireno nanodaleliy.

Venkite naudoti stiprius lipeminius, ikterinius ar hemolizinius méginius.

9. Negalima maisyti skirtingy partijy reagenty arba sukeisti reagenty
dangtelius.

©

Reagenty laikymas ir stabilumas

Neatidaryty reagenty tinkamumo laikas laikant 2—-8 °C temperatiroje: Zr.
tinkamumo datg ant etiketés. Stabilumas po atidarymo: 9 savaites 2 — 8 °C
temperatdroje. Stabilumas naudojant: 4 savaités esant tinkamai
temperatdrai (2-8°C).
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Meéginio @émimas ir tvarkymas

Tyrimui reikia Zmogaus serumo arba plazmos su EDTA / heparinu.
Rekomenduojama méginius analizuoti kuo SvieZesnius. Méginiy stabilumo
tyrimas parodé, kad cistatinas C serumo ir plazmos méginiuose islieka
stabilus 26 dienas laikant kambario temperatiroje (8-25 °C), 26 dienas
laikant 2—-8 °C temperatiroje ir laikant Zemiau —70 ° C maZiausiai 5 metus
[6]. Pries analizuojant méginius reikia gerai sumaisyti. Méginius galima
iSsiysti specialiai jy neausinant, ir jie turi biti analizuojami per 14 dieny nuo
iSsiuntimo.

Matavimo intervalas

Cistatino C analizés matavimo intervalas — mazdaug 0,4-8,0 mg/I. Tikslus
diapazonas priklauso nuo partijos kalibratoriaus vertés, kaip nurodyta
analizés verteés lape.

Tyrimo procediira

Atlikimo pastabos

ISsamus analizatoriaus parametry sgrasas pateiktas toliau esanciame
skyriuje ,Analizatoriaus parametrai“. Atlikimo pastabas taip pat rasite
www.gentian.comcom. Kaip nustatyti analizatoriaus parametrus, atlikti jo
priezilirg, dirbti su juo ir kokiy atsargumo priemoniy laikytis nurodyta
,Beckman Coulter Synchron UniCel“ analizatoriy vadovuose, kuriais reikia
vadovautis.

Reagenty ruosimas

Reagentas tiekiamas paruostas naudoti. Perpilkite 1 reagento ir 2 reagento
turinj j atitinkamus naudotojo apibréztos kasetés skyrius, kaip parodyta
toliau esancioje lenteléje. Bukite atsargls, kad neuZterStuméte.
Nenaudojamus reagentus reikia laikyti uZdarytus dangteliais 2-8 °C
temperatdroje.

Cistatino C rinkinys  |A skyrius B skyrius
31, reagento buferinis 25 mL )

tirpalas

R2, imunodalelés - 5mL

Kalibravimo kreivés nustatymas

6 tasky etaloninei kreivei sudaryti naudokite etalonus nuo 1 iki 6, kaip
nurodyta Beckman Coulter Synchron UniCel sistemos analizatoriy
vadovuose. Kalibratoriaus reikSmés priklauso nuo partijos; naudojant
naujos partijos kalibratoriy reikia sukalibruoti analizatoriy i§ naujo.
Skirtosios kalibratoriaus reikSmés pateiktos analizés reikSmiy lape,
pateikiamame kartu su kalibratoriumi. Beckman Coulter Synchron UniCel
sistema reikia kalibruoti kas 2 savaites.

Kokybés kontrolés

Siekiant jvertinti kalibravimo kreivés galiojimg, kasdien prie$ analizuojant
méginius reikia istirti Gentian cistatino C didelés ir mazZos koncentracijos
kontroles. Kontroléms priskirtas reikSmiy intervalas, kurj turi atitikti jy
tyrimo rezultatai — tik tada galima tirti méginius. Skirtosios reikSmeés
pateiktos analizés reikSmiy lape, pateikiamame kartu su Gentian cistatino C
kontroliy rinkiniu. Jeigu gavote negaliojancius kontroliy tyrimo rezultatus,
pakartokite kontroliy tyrima. Jeigu nepavyksta sukalibruoti be klaidy arba
nepavyksta atkurti gauty galiojanciy reikSmiy, kreipkités pagalbos j
Beckman Coulter.

Pacienty méginiy tyrimas

Gavus galiojancius kalibravimo rezultatus ir kontroliy tyrimo reikSmes,
patenkancias j galiojantj intervalg, galima tirti serumo arba plazmos
méginius. Patikrinkite, ar méginio tdris ne maZesnis uz minimaly ir
iSanalizuokite meéginius pagal instrukcijas, pateiktas Beckman Coulter
Synchron UniCel sistemos analizatoriy vadovuose.

Rezultatai
Beckman Coulter Synchron UniCel sistemos rezultatus apskaiciuoja
automatiskai. Rezultatai iSreiksti mg/I.

Atskaitos intervalai

Nustatydama etaloninio intervalo perkeliamuma Gentian vadovaujasi CLSI
(Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto) gairémis, C28-A2 [7]; How to
Define and Determine Reference Intervals in the Clinical Laboratory;
Approved Guideline Second edition (Kaip apibréZzti ir nustatyti atskaitos
intervalus klinikinéje laboratorijoje; patvirtintos gairés, antras leidimas).
Atskaitos intervalas nustatytas atlikus atskaitos intervalo studija Veksés
miesto ligoninéje, Svedijoje, kur buvo istirti 136 save laikanciy sveikais
asmeny, kuriy amzius 20-80 mety, serumo meéginiai. Méginiuose buvo
ieSkoma cistatino C, tyrimg atliekant AU 2700 platforma. Atskaitos
intervalas buvo apskaiciuotas neparametriskai ir buvo nustatytas 0,53-1,01
mg/| intervalas. Tai atstovauja 95 % visos iStirtos populiacijos. Kiekvienai
laboratorijai rekomenduojama nustatyti vietinj atskaitos intervalg, nes
reikSmés gali skirtis atsizvelgiant tiriamajg gyventojy grupe.

Apribojimai
Pasibaigus tinkamumo laikui medZiagy naudoti negalima.

Efektyvumo charakteristikos
Tyrimai pagrijsti ,,Synchron UniCel DxC 800PRO“ matavimais vienoje
prietaiso vietoje naudojant vieng reagenty partijg, nebent nurodyta kitaip.

Tikslumas

Gentian Cystatin C Immunoassay buvo naudojama 5-y dieny tikslumo
studijoje naudojant UniCel DxC, kurios struktdra atitiko CLSI protokolg EP5-
A. DxC prietaisu buvo iSmatuoti trys serumo méginiai ir 2 kontrolés lygiai,
pakartotinai kalibruojant tarp dieny.

NK Bend
Vidutiné | (nuokrypio NK (%) NK (%) rasis
Meéginys | reikSmeé koeficientas) | tarp tarp
. . . NK
(mg/1) (%) viename | dieny cikly
. (%)
cikle
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
L (Zemas) | 1.00 2.88 1.50 2.95 4.38
H
(Aukstas) | 3.90 1.67 0.58 2.36 2.95
TiesiSkumas

Gentian cistatino C imuniné analizé yra tiesiné 0,34-7,95 mg/| intervale,
naudojant UniCel DxC. ] intervala nepatenkancios koncentracijos nebuvo
tirtos.

Analizés rezultaty atkuriamumas
Naudojant Gentian Cystatin C Immunoassay su Syncin UniCel DxC galima
tikétis 98-107 % atkuriamumo.

Kiekio nustatymo riba

Kiekio nustatymo riba yra maZiausia analités koncentracija, kurig galima
patikimai aptikti ir prie kurio suminé paklaida atitinka tikslumo reikalavimus
Gentian Cystatin C Immunoassay su Synchron UniCel DxC analizatoriumi turi
0,46 mg/I kiekio nustatymo ribg.

Saugumo zona

Buvo atliktas Synchron LX20 instrumento tyrimas, kuriam nustatytas
lygiavertiSkumas. Prozonos efektas nenustatytas Zemiau 25 mg/Il. Taciau
Synchron UniCel DxC yra uZprogramuotas taip, kad nebity pranesami
rezultatai, kai virSijamas auksciausias kalibratoriaus lygis.
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Neigiama sgveika

Naudojant Synchron LX20 instrumentg, neigiamos saveikos su trigliceridais
(15 mmol/I), hemoglobinu (4 g/1), intralipidais (12 g/1) arba bilirubinu (200
mg/l) nenustatyta. Nebuvo nustatyta neigiamos sgveikos su vaistais,
iSbandytais pagal Sonntag ir Scholeri rekomendacijas [9]. Neigiamos
sgveikos studijos struktlra atitiko CLSI protokolg EP7-A [11]. Gentian
Cystatin C Immunoassay neigiama saveika su reumatoidiniu veiksniu
nebidinga, nes antikiinai yra pauksciy kilmés [10].

Instrumenty kintamumas ir metody palyginimas

Toliau esancioje lenteléje parodytas kintamumas atliekant Gentian cistatino
C tyrimg Synchron LX20 ir 1) UniCel DxC analizatoriais pagal Passing-Bablok
regresijos formule. Be to, lenteléje parodytas Gentian cistatino C
palyginimas naudojant Synchron LX20 ir 3) komerciskai prieinamg
nefelometrine analize naudojant Passing-Bablok regresijos formule.

Meéginio Koeficiento
Metodas | N |intervalas| Salyga | Koeficientas o
95 % CI
(mg/L)
Sankirta 0.03 0.01-0.07
LX20 vs. DxC| 53 | 0.68-7.65 :
Nuolydis 0.97 0.95-1.00
LX20 Sankirta 0.30 0.21-0.34
vs. 51 | 0.87-7.46 i
BN ProSpec Nuolydis 1.04 1.01-1.08

Papildoma informacija
ISsamesne informacija apie Synchron UniCel sistemg rasite atitinkamos
sistemos vadove.

Kadangi Beckman Coulter® negamina reagento ir neatlieka kokybés
kontrolés ar kitokiy bandymy atskirose partijose, Beckman Coulter® negali
bati atsakingas uz gauty duomeny kokybe, kurig lemia reagento veikimas,
bet koks reagento partijy kitimas ar gamintojo pakeisti protokolai.

Informacijq kitomis kalbomis galite rasti:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c

Simboliy paaiskinimas

LOT Partijos numeris

8°C
_/ﬂf Temperatdros riba
2°C

Naudoti iki nurodytos datos

Zr. naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Katalogo numeris

Rk W= e

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

& Atsargiai
& Biologinis pavojus

“ Gentian AS ce

Bjornasveien 5, N-1509 Moss, Norvegija
TEL. +47 99 33 99 05

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

Pazeidimai gabenant

Praneskite vietiniam platintojui, jeigu gavote paZeistg gaminj.
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Instrumento parametrai

Cystatin C Immunoassay Beckman Coulter Synchron UniCel

sistemai

Numeris [] Chem [CYSX]

Chemijos parametrai 1psl.is3

Reakcijos tipas [1 greitis]

Vienetai [mg/L]

Tikslumas [X.XX]

Reakcijos kryptis [Teigiama]

Mat. modelis [8]

Pirminés bangos ilgis [410]

Antrinés bangos ilgis [700]

Skaiciavimo faktorius [1.000]

Kalibratoriy skaicius [6]

Nustatytos vertés 1 [C] 4 [C]
(€ 5 (€]
(€ (€]

Kal. laiko riba [336] val.

Klaidy aptikimo ribos Psl.3is3

Apdorojimo parametrai 2psl.is3
Pirmasis jvedimas Komponentas [A]
Dozavimo tdris [230] uL
Antrasis jvedimas Komponentas [Néra]
Dozavimo tdris []
Jvedimo laikas []
Treciasis jvedimas Komponentas [B]
Dozavimo taris [45] uL
Jvedimo laikas [80] s
Meéginio taris [5] pL
ORDAC turis [Néra] pL
Blankas Pradéti skaityti [56] s
Baigti skaityti [72] s
Pradinis Pradéti skaityti [81]s
Baigti skaityti [96] s
1 reakcija: Pradéti skaityti [90] s
Baigti skaityti [154] s
2 reakcija Pradéti skaityti [ Is
Baigti skaityti [ 1s
Naudojamas
rezultaty diapazonas
Zema riba [0.4]
Auksta riba [8.0]
ORDAC
Zema riba [ 1
Auksta riba [ ]

ribos

Blankas ABS Zemos / aukstos [-1.500]/[2.200]
ribos
Normos Zemos / aukstos |[-1.500]/[2.200]
ribos
Vidut. nukrypimas 2.200

1 reakcija: ABS Zemos / aukstos [-1.500]/[2.200]
ribos
Normos Zemos / aukstos |[-1.500]/[2.200]
ribos
Vidut. nukrypimas 2.200

2 reakcija ABS Zemos / aukstos [-1.500]/[2.200]

Normos Zemos / aukstos | [-1.500]/[2.200]

ribos

Vidut. nukrypimas 2.200
Substrato iSsémimas

Pradiné norma [99.999]

Delta ABS 2.200
Daugiataskis diapazonas

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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