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Imunologické stanovenie cystatinu C Gentian na systéme
Synchron UniCel od Beckman Coulter

REF A52761

Uréené poutiitie

Imunologické stanovenie cystatinu C Gentian na systémoch Synchron
UniCel od Beckman Coulter® je diagnosticky test in vitro na kvantitativne
stanovenie odbornikmi Urovne cystatinu C v fudskom sére a plazme.
Meranie cystatinu C sa pouZiva na diagnostikovanie a liecbu ochoreni
obliciek.

Indikacia na pouzitie

Meranie cystatinu C sa moze pouzivat pre odhad miery glomerularnej
filtracie (eGFR) obli¢iek pacienta. Hodnota eGFR sa pouZiva na stanovenie
funkcie obli¢iek a diagnostiku chronickych ochoreni oblic¢iek (CKD).

Suhrnné objasnenie testu

Neglykozylovany bazicky protein, cystatin C (molekulovda hmotnost
13,2 kD), sa produkuje konstantnou rychlostou takmer v kazdej bunke v
fudskom tele, obsahujucej jadro [1]. Volne sa filtruje cez normdlinu
glomeruldarnu membranu a potom sa znova absorbuje a takmer Uplne
katabolizuje v proximalnych tubuloch. Z tohto dévodu koncentracia
cystatinu C v fudskej krvi Gzko suvisi s glomerularnou filtratnou rychlostou
(GFR) [2]. ZniZenie GFR spbsobuje rast koncentracie cystatinu C. Neukdazalo
sa, Zze by koncentrdcia cystatinu C bola vyznamne ovplyvnend inymi
faktormi, ako su svalova hmota, zédpalové choroby, pohlavie, vek alebo
strava [2, 3, 4].

Standardizacia kalibratora
Kalibrator cystatinu C spoloCnosti Gentian je Standardizovany podla
medzinarodnej normy pre kalibrator ERM-DA471/IFCC.

Predikény vypocet GFR

Bolo publikovanych niekolko predikénych rovnic GFR na baze cystatinu C pre
dospelych a deti. Treba poznamenat, Ze tieto vzorce boli hodnotené
roznymi stanoveniami cystatinu C (Casticovym nefelometrickym
imunologickym stanovenim PENIA alebo casticovym turbidimetrickym
stanovenim PETIA) a mdzu odhalit nepresné vysledky GFR, ak sa pouZije
nevhodna kombindacia vzorca a stanovenia. Na vypocet GFR z hodnot
cystatinu C nameranych stanovenim od spoloc¢nosti Gentian sa odporuca
pouzit nasledujica predikénd rovnica s pouZitim mg/l ako jednotkového
faktora [5]: Tato rovnica plati pre osoby starsie ako 14 rokov.

79,901

GFR [ml/min/1,73 mz] =
Cystatin C (mg/1)1438°

Princip stanovenia

Vzorka fudského séra alebo plazmy sa miesa s imunocasticami cystatinu C.
Cystatin C zo vzorky sa zlucuje s protilatkami proti cystatinu C z roztoku
imunocastic. Vytvorené Castice komplexu absorbuji svetlo a absorpcia
podla turbidimetrie suvisi s koncentraciou cystatinu C prostrednictvom
interpolacie na vytvorenej Standardnej kalibracnej krivke.

Pouzivané cinidla

Obsiahnuté polozky:

Suprfava Cinidiel Gentian Cystatin C pre systémy Synchron REF A52761
a UniCel

Potrebné ale neposkytnuté materialy

Klaljptacna suprava Gentian Cystatin C, uroven 1-6, REF A52763
flasticky po 1 ml

Suprava kontrolny’ch vzorllevk .C;ientlan Cystatin C s nizkou a REF A52765
vysokou koncentréciou, flasticky 1 ml

PouZivatelom definované zasobniky (bal. 12 ks) REF 442835

ZloZenie

Reakény pufor 1 (R1): R1 je MOPS fyziologicky roztok pufrovany
[kyselinou  3-(N-morfolino)-propan-sulfénovou], konzervovany azidom
sodnym (0,09 % (hm./obj.)). Pufor je pripraveny na poufZitie.

Reakény pufor 2 (R2): R2 obsahuje imunodastice, ktoré su Cistenou
imunoglobulinovou frakciou zameranou proti cystatinu C, ktorda je
kovalentne viazana k jednotnym polystyrénovym casticiam. Ludsky cystatin
C bol pouzity ako imunogén v procese tvorby imunocastic. Poskytuje sa ako
suspenzia pripravena na pouzitie, konzervovana azidom sodnym 0,09 %
(hm./obj.) a antibiotikami.

Varovania a preventivne opatrenia

1. Tento test je urCeny len na pouZitie in vitro a musi s nim pracovat
vyhradne kvalifikovany personal.

2. Cinidla obsahuju antibiotika a musi sa s nimi zaobchadzat s naleZitou
opatrnostou.

3. Imunocastice, kalibratory a kontrolné vzorky obsahuju potenciadlne
infekéné latky ZivociSneho a humanneho povodu a musi sa s nimi
manipulovat s ndleZitou starostlivostou. Likvididcia odpadového
materidlu musi byt v silade s lokdlnymi poziadavkami.

4. Pouzivajte len nastroje overené a schvalené spolo¢nostou Gentian AS.

5. Cinidla obsahuju azid sodny a musi sa s nimi zaobchadzat s nalezitou
opatrnostou: NepoZivajte ich ani nedovolte styk s pokoZzkou alebo
sliznicami. Koncentracia azidu sodného v tomto produkte nie je
charakterizovand ako nebezpecna. Akumulovany NaN3 v olovenom a
medenom potrubi v§ak moZe spdsobovat tvorbu vybusnych azidov
kovov. Zabrérite tomu dokladnym splachnutim pri vylievani do vylevky.

6. Cinidld s obsahom MOPS méziu drazdit o¢i a pokozku. Manipulujte s
néleZitou starostlivostou.

7. R2 obsahuje nanocastice polystyrénu.

8. Vyvarujte sa pouzitiu vysoko lipemickych,
hemolytickych vzoriek.

9. Cinidla jednotlivych davok ¢inidiel nemiesajte ani nezamieriajte veka
medzi Cinidlami.

ikterickych alebo

Uchovavanie a stalost ¢inidiel

Doba pouZitelnosti neotvorenych cinidiel pri teplote 2 — 8 °C: pozrite si
datum exspiracie na Stitku. Stalost po otvoreni: 9 tyZdriov pri 2 -8 °C. Doba
stalosti v pristroji: 4 tyZzdne pri spravnej teplote (2 — 8 °C).
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Odber vzoriek a zaobchadzanie s nimi

Material potrebny na vzorky je ludské sérum alebo EDTA/heparinizovana
plazma. Odporuca sa analyzovat ¢o najéerstvejSie vzorky. Testovanie stalosti
vzoriek ukazalo, Ze vzorky cystatinu C v sére a plazme su stale 26 dni pri
izbovej teplote (8 — 25 °C), 26 dni v pripade uchovavania pri teplote 2 -8 °C,
a v pripade skladovania pri niZsej teplote ako -70 °C na aspon 5 rokov [6].
Vzorky pred analyzovanim dobre premiesajte. Vzorky mézu byt zaslané bez
osobitného chladenia a potom musia byt analyzované do 14 dni po
doruceni.

Rozsah merani

Rozsah merani cystatinu C v stanoveni je priblizne 0,4 — 8,0 mg/I. Presny
rozsah zavisi od hodnoty kalibratora typickej pre ddvku podla uvedeného na
harku analytickych hodnoét.

Postup stanovenia

Poznamky k aplikacii

Podrobny zoznam parametrov pristroja ndjdete v casti ,Parametre
pristroja”, ktora nasleduje nizsie. Poznamky k aplikacii su tiez dostupné na:
www.gentian.com. Nastavenia, Udrzba a prevadzka pristrojov musia byt
vykondvané v sulade s priru¢kami pre pristroje systémov Synchron a UniCel
od Beckman Coulter.

Priprava Cinidiel

Cinidlo sa doddva hotové na pouZitie. Preneste obsah ¢inidla 1 a ¢inidla 2 do
prislusnej priehradky uZivatelom definovaného zasobnika tak, ako je to
zobrazené v tabulke uvedenej nizsie. Pracujte opatrne, aby ste sa vyhli
kontaminacii. Ak sa €inidla nepouZivaju, musia sa uchovavat zatvorené
uzavermi pri teplote 2 az 8 °C.

Suprava na
stanovenie Cystatinu |Priehradka A
C

R1, pufor cinidla 25 ml -

Priehradka B

R2, imunocastice - 5ml

Vytvorenie kalibracnej krivky

Na vytvorenie 6-bodovej Standardnej zavislosti podla definicie v priruckach
k pristrojom systému Synchron a UniCel spolo¢nosti Beckman Coulter
pouzite Standardy 1 aZz 6. Hodnoty kalibratorov zavisia od SarZi a nova
kalibracia sa musi vykonat vZdy pri pouZiti novej kalibraénej $arze. Priradené
hodnoty kalibratorov st uvedené na harku analytickych hodnot
poskytnutom s kalibratorom. Systém Synchron UniCel od Beckman Coulter
si vyZzaduje opatovnu kalibraciu kazdé 2 tyZzdne.

Kontrolné vzorky pre kontrolu kvality

Kontrolné vzorky cystatinu C Gentian s nizkou a vysokou koncentréciou sa
musia analyzovat kazdy der pred pouZitim vzoriek, aby sa potvrdila
kalibra¢na zavislost. Kontrolné vzorky maju priradeny rozsah hodnét, ktory
musia splnit pred meranim vzoriek. Priradené hodnoty kalibratorov su
uvedené na harku analytickych hodnét poskytnutom so stpravou
kontrolnych vzoriek cystatinu C od spolo¢nosti Gentian. Ak hodnoty
kontrolnych vzoriek nie su platné, zopakujte merania kontrolnych vzoriek.
Ak sa kalibracia nedd vykonat bez chyby alebo ak sa platné hodnoty
kontrolnych vzoriek nedaju reprodukovat, obratte sa na spoloénost
Beckman Coulter, aby Vam poskytla podporu.

Meranie vzoriek pacientov

Ak bola vykonana platnd kalibracia a hodnoty kontrolnych vzoriek su v
platnom rozsahu, mdZu sa merat vzorky séra alebo plazmy. Skontrolujte, ¢i
mate minimalny objem vzoriek a vzorky analyzujte podla pokynov v
priruc¢kach systému Synchron UniCel od Beckman Coulter.

Vysledky
Vysledky vypocita systém Synchron UniCel od Beckman Coulter
automaticky. Vysledky st v jednotkach mg/I.

Referencné intervaly

Spoloénost Gentian sa pri stanoveni prenosnosti referenéného intervalu
riadi podla prirucky CLSI, C28-A2 [7]; How to Define and Determine
Reference Intervals in the Clinical Laboratory (Ako definovat a uréit
referenéné intervaly v klinickom laboratériu); schvalené druhé vydanie
prirucky. Referencny interval je zaloZzeny na studii referenénych intervalov
vykonanej v nemocnici Vaxjo, Svédsko, zahffiajlcej vzorky séra od 136
zdravych (ako sami vyhlasili) subjektov vo veku 20 — 80 rokov. Vo vzorkach
bol analyzovany cystatin C s pouZitim platformy AU 2700. Referencny
interval bol vypocitany neparametricky a bol stanoveny na 0,53 — 1,01 mg/I.
Toto predstavuje strednu hodnotu pre 95 % celého testovaného suboru.
Odporuca sa, aby si kazidé laboratérium stanovilo lokdlny referencny
interval, lebo hodnoty méZu zavisiet od testovaného suboru.

Obmedzenia
Material sa nesmie pouzivat po datume exspiracie.

Charakteristiky Gu¢innosti

Studie zaloZzené na meraniach systému DxC 800PRO Synchron Unicel na
jednom nastrojovom mieste s pouZitim jednej davky cinidiel, pokial sa
neuvedie inak.

Presnost

Imunoanalytickej sipravy Gentian Cystatin C bolo pouzité v 5-dnovej studii
presnosti na DxC UniCel navrhnutej v stlade s protokolom EP5-A CLSI. Na
nastroji DxC boli merané tri stibory sér a 2 kontrolné Urovne s opatovnou
kalibraciou medzi driami.

. . | Medzi
. V ramci Medzi ,
Priemer . . . |stanoven | Celkovy
Vzorka (mg/l) stanovenia | diami iami oV %
V% V% ’
(cV %) (CV %) (CV %)
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
N
(nizka) 1,00 2,88 1,50 2,95 4,38
\%
(vysoka) | 3,90 1,67 0,58 2,36 2,95

Linedrnost

Imunologické stanovenie cystatinu C Gentian je linearne v rozsahu 0,34 —
7,95 mg/l pre DxC UniCel. Koncentracie mimo tohto rozsahu neboli
testované.

VytaZnost analyzy
Pri imunologickom stanoveni cystatinu C Gentian na systéme DxC Synchron
UniCel je moZné ocakdvat vytaznost 98 — 107 %.

Hranica kvantifikacie

analyzovanej latky, ktord moZzno nadejne zistit a pri ktorej celkova chyba
neprekracuje limitné poZiadavky na presnost. Imunologické stanovenie
cystatinu C od spolocnosti Gentian na systéme DxC Synchron UniCel ma
hranicu kvantifikacie rovnu 0,46 mg/I.

Z6na bezpecnosti

Stidia sa uskutoénila na nastroji LX20 Synchron, pri ktorom sa stanovila
ekvivalencia. Pod hodnotou 25 mg/I nebol zaznamenany efekt hook. Systém
DxC Synchron UniCel je vak naprogramovany nehlasit Ziadne vysledky nad
najvyssiu uroven kalibratora.
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Rusenie

Na nastroji LX20 nebolo zistené Ziadne rusenie pri triglyceridoch
(15 mmol/l), hemoglobine (4 g/l), intralipide (12 g/l) alebo bilirubine
(200 mg/l). Nebolo zistené Zziadne ruSenie s liekmi testovanymi na
odporucanie od Sonntag a Scholer [9]. Studia rusenia bola navrhnutd v
stlade s protokolom EP7- A z CLSI[11]. V imunologickom stanoveni
cystatinu C od spolo¢nosti Gentian nebolo pritomné Ziadne radiofrekvencné
rusenie, pretoze protilatky maju vtaci pévod [10].

Pristrojové odchylky a porovnanie metéd

Uvedena tabulka zobrazuje pristrojové odchylky medzi stanovenim
cystatinu C Gentian na systéme LX20 Synchron a 1) DxC UniCel pomocou
Passingovej-Bablokovej regresnej analyzy. Okrem toho tabulka zobrazuje
porovnanie medzi stanovenim cystatinu C Gentian na systéme LX20
Synchron a 3) komeréne dostupnou nefelometrickou analyzou pomocou
Passingovej-Bablokovej regresnej analyzy.

Vzorka
. > , . . 95 % ClI
Metdda | C | rozsahu | Vyraz |Koeficient -
koeficientu
(mg/1)
Usek na osi
0,03 -0,01-0,07
LX20 vs DxC| 53 | 0,68 —7,65 y
Sklon 0,97 0,95-1,00
LX20 Useknaosi| 54 0,21-0,34
vs. 51 | 0,87-7,46 y
BN ProSpec Sklon 1,04 1,01-1,08

DalSie informacie
Podrobnejsie informacie o systéme Synchron UniCel ndjdete v prirucke
prislusného systému.

KedZe spolo¢nost Beckman Coulter nevyraba cinidlo ani nevykonéva
kontrolu kvality ani dalSie testy na jednotlivych SarZiach, spolo¢nost
Beckman Coulter neméze zodpovedat za kvalitu ziskanych udajov, ktora je
ovplyvnena ucdinnostou tohto ¢inidla, odchylkami medzi $arzami €inidla
alebo zmenami protokolu vykonanymi vyrobcom.

Informacie v inych jazykoch najdete na stranke:

https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-
customers-cystatin-c

Vysvetlenie symbolov

LOT Cislo sarze
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8
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Datum spotreby

Postupujte podla ndvodu na poufzitie

Vyrobca

Kataldgové cCislo

Bl =1 e

IVD Diagnosticka zdravotnicka pomacka in vitro
A Pozor
(s', Biologické rizika

“ Gentian AS ce

Bjornasveien 5, N-1509 Moss, No6rsko
TEL: +47 99 33 99 05

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

Poskodenie pri dodani
Ak produkt dostanete poskodeny, informujte o tom miestneho distributora.
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Parametre nastrojov

Imunologické stanovenie cystatinu C Gentian na systéme
Synchron UniCel od Beckman Coulter

Cislo [ Chem [CYSX]
Chemické parametre Stranalz3
Typ reakcie [miera 1]
Jednotky [mg/l]
Presnost [X,XX]
Smer reakcie [pozitivne]
Matematicky model [8]
Primarna vinova dizka [410]
Sekundarna vinova dizka [700]
Faktor vypoctu [1 000]
Pocet kalibratorov [6]
Nastavovacie 1 [C] 4 [C]
hodnoty
[C] [C]
[C] [C]
Casovy limit vypoctu [336] hodin
Limity zaznamenania chyby Strana3z3

Prazdne

Nizky/vysoky limit ABS

[-1,500]/[2,200]

Nizky/vysoky limit miery

[-1,500]/[2,200]

Priemerna odchylka

2,200

Reakcia 1 Nizky/vysoky limit ABS [-1,5001/[2,200]
Nizky/vysoky limit miery |[-1,500]/[2,200]
Priemerna odchylka 2,200

Reakcia 2 Nizky/vysoky limit ABS [-1,5001/[2,200]

Parametre spracovania Strana2z3
Prvé podanie Zlozka [A]
Pripraveny objem [230] ul
Druhé podanie Zlozka [Zziadne]
Pripraveny objem []
Cas podania [1]
Tretie podanie Zlozka [B]
Pripraveny objem [45] ul
Cas podania [80] sek.
Objem vzorky [5] ul
Objem ORDAC [Ziadne] pl
Prazdne Zaciatoc¢ny udaj [56] sek.
Konecny udaj [72] sek.
P6vodné Zaciatoc¢ny udaj [81] sek.
Konecny udaj [96] sek.
Reakcia 1 Zaciatoc¢ny udaj [90] sek.
Konecny udaj [154] sek.
Reakcia 2 Zaciatoc¢ny udaj [ 1sek.
Konecny udaj [ 1sek.
Rozsah pouZzitelnych
vysledkov
Dolny limit [0,4]
Horny limit [8,0]
ORDAC
Dolny limit [ ]
Horny limit [ 1]

Nizky/vysoky limit miery

[-1,500]/[2,200]

Priemerna odchylka

2,200

Vycerpanie substratu
Pociatocna miera [99,999]
Delta ABS 2,200
Viacbodovy rozsah
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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