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Kullanim Amaci

Beckman Coulter® Synchron UniCel Sistemlerinde Gentian Sistatin C
immunoeseyi, insan serum ve plazmasinda sistatin C’nin profesyonel
kullanicilar tarafindan kantitatif tayinine yonelik bir in vitro tanisal testtir.
Sistatin C 6l¢im, bobrek hastaliklarinin tani ve tedavisinde kullanilir.

Kullanim Endikasyonu

Sistatin C 6lgim, hastanin bobreklerinin glomerdler filtrasyon hizini (eGFR)
tahmin etmek igin kullanilabilir. eGFR, hastanin boébrek fonksiyonunu
belirlemek ve kronik bébrek hastaligini (CKD) teshis etmek igin kullanilir.

Testin Ozet Agiklamasi

Glikosile edilmemis temel protein sistatin C (molekiler agirhk 13,2 kD),
insan viicudundaki neredeyse her g¢ekirdekli hiicrede sabit bir hizda uretilir
[1]. Normal bir glomeriiler membrandan serbest bir sekilde suzulir ve
ardindan yeniden emilerek proksimal tlplerde neredeyse tamamen
katabolize edilir. Bu nedenle, insan kanindaki sistatin C konsantrasyonu,
glomerdler filtrasyon hiziyla (GFR) yakindan ilgilidir [2]. GFR’de azalma,
sistatin  C  konsantrasyonunda artisa sebep olur. Sistatin C
konsantrasyonunun kas katlesi, inflamatuvar hastaliklar, cinsiyet, yas veya
beslenme gibi diger faktorlerden anlamli sekilde etkilendigi gosterilmemistir
[2,3,4].

Kalibratoér Standardizasyonu
Gentian Sistatin C Kalibratoru, uluslararasi kalibrator standardi ERM-
DA471/IFCC gergevesinde standardize edilmistir.

GFR Ongorii Hesaplamasi

Erigkinler ve gocuklar igin GFR’nin hesaplanmasina yonelik birkag sistatin C
bazli 6ngoriu denklemi yayimlanmistir. Bu formdllerin farkl sistatin C
analizleriyle (partikil destekli nefelometrik imminoesey PENIA veya
partikil destekli turbidimetrik immuinoesey PETIA) degerlendirildigi ve
uygun olmayan bir formil ve analiz kombinasyonu kullanilirsa yanlis GFR
sonuglari verebilecegi unutulmamalidir. Gentian analiziyle 6lgulen sistatin C
degerlerinden GFR’nin hesaplanmasi icin birim faktori olarak mg/L
kullanilarak asagidaki 6ngéru denklemi onerilir [5]: Denklem, 14 vyas
tizerindeki kisiler icin gegerlidir.

79,901

GFR [mL/dk/1,73 m?] =
Sistatin C (mg/L)%*3%°

Analiz Prensibi

insan serum veya plazma numunesi, sistatin C imminopartikiilleriyle
karistirilir. Ornekten gelen sistatin C, immiinopartikiil ¢dzeltisinden anti
sistatin C antikorlariile cokelmektedir. Olusturulan kompleks partikller 1sig1
absorbe eder ve absorpsiyon, tlrbidimetri yoluyla, yerlesik bir standart
kalibrasyon egrisi lzerinde interpolasyon araciligiyla sistatin C
konsantrasyonuyla iliskilendirilir.

Miktar Tayini Reaktifleri

Ogeler belirtilenleri igerir:

Synch.ron. Ye UniCel sistemleri i¢in Gentian Sistatin C REF A52761
Reaktif Kiti

Tedarik edilmeyen ancak gerekli olan malzemeler

Gentian Sistatin C Kalibrator Kiti, seviye 1-6, 1 mL’lik REF A52763
flakonlar

Gentian Sistatin C Kontrol Kiti, Duistik & Yiksek, 1 mL'lik REF A52765
flakonlar

Kullanici Tanimli Reaktif Kartusu (12’li paket) REF 442835

Bilesim
Reaksiyon Tamponu 1 (R1): R1, sodyum azidlerle (%0,09 [a/h])

korunan MOPS [3-(N-Morfolino)-propan sulfonik asit] tamponlu bir
fizyolojik serumdur. Tampon kullanima hazirdir.

Reaksiyon Tamponu 2 (R2): Tekdiize polistiren partikiillere kovalent
olarak bagh sistatin C'ye karsi yonlendirilen saflastiriimis  bir
immiinoglobulin fraksiyonu olan R2, immiinopartikiiller igerir. insan sistatin
C, immunopartikillerin tretilme stirecinde bir immunojen olarak kullanilir.
%0,09 (a/h) sodyum azid ve antibiyotiklerle korunan kullanima hazir
slispansiyon olarak tedarik edilir.

Uyarilar ve Onlemler

1. Bu test sadece in vitro kullanima yoneliktir ve nitelikli personel
tarafindan kullanilmalidir.

2. Reaktifler antibiyotikler igerir ve dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.

3. immiinopartikiiller, kalibratérler ve kontroller potansiyel olarak
enfeksiy6z hayvan ve insan kaynakli maddeler igermektedir ve gerekli
dikkat gosterilerek kullanilmahdir. Atilan materyallerin imhasi yerel
gereksinimlere gore yapilmalidir.

4. Yalnizca Gentian AS tarafindan valide edilen ve onaylanan cihaz
uygulamalarini kullanin.

5. Sodyum azid iceren reaktifler gerekli dikkat gosterilerek kullanilmahdir:
Yutmayin veya cilt ya da mukoz membranlarla temasindan kaginin. Bu
artndn sodyum azid konsantrasyonu tehlikeli olarak
siniflandirimamistir. Fakat kursun ve bakir borularda biriken NaN3
patlayici metal azidlerin olusmasina neden olabilir. Bunu énlemek igin
drenaja atilirsa iyice durulayin.

6. MOPSigeren reaktifler, goz ve cilt igin tahris edici olabilir. Gerekli dikkati
gostererek muamele edin.

7. R2, polistiren nanopartikuller igerir.

8. Yiksek derecede lipemik, ikterik veya hemolitik 6rnekler kullanmaktan
kaginin.

9. Farkli reaktif lotlarinina sahip reaktifleri karistirmayin veya reaktiflerin
kapaklarini birbirleri ile degistirmeyin.

Reaktiflerin Saklanmasi ve Stabilitesi

Acllmamig reaktiflerin 2-8°C'de raf omru: Etiketteki son kullanim tarihine
bakin. Agildiktan sonra stabilite: 2 - 8°C’de 9 hafta. Kullanim igi stabilite:
Dogru sicaklikta (2 - 8°C) 4 hafta.
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Ornek Toplama ve Kullanimi

Gerekli numune materyali insan serumu veya EDTA/Heparinize plazmadir.
Orneklerin miimkiin oldugunca taze sekilde analiz edilmesi dnerilir. Ornek
stabilite testi, serum ve plazma 6rneklerindeki sistatin C'nin oda sicakliginda
(8 - 25°C) 26 glin, 2 - 8°C'de 26 giin ve -70°C'nin altinda saklandiginda en az
5 yil stabil oldugunu gostermistir [6]. Analizden 6nce numuneleri iyice
karistirin. Ornekler, 6zel sogutma olmadan gonderilebilir ve bu durumda
sevkiyattan sonraki 14 gln iginde analiz edilmelidir.

Olgiim Arahgi

Analiz igin sistatin C’nin 6lgim aralgi yaklasik 0,4-8,0 mg/L’dir. Kesin aralik,
Analitik Deger sayfasinda belirtildigi gibi lota 6zgu kalibrator degerine
baglidir.

Analiz Prosediirii

Uygulama Notlari

Asagidaki “Cihaz Parametreleri” bolimunde ayrintili bir Cihaz Parametre
listesi yer almaktadir. Uygulama notu ayrica su adreste yer almaktadir:
www.gentian.com. Cihaz kurulumu, bakimi, isletimi ve énlemler, Beckman
Coulter Synchron UniCel sisteminin cihaz kilavuzlarina gore yapiimalidir.

Reaktif Hazirligi

Reaktif kullanima hazir olarak saglanmaktadir. Reaktif 1 ve Reaktif 2'nin
icerikleri, asagidaki tabloda gosterildigi Uzere Kullanici Tanimh Kartusun
uygun bolmelerine aktarilir. Kontaminasyondan kaginmaya dikkat
edilmelidir.  Reaktifler  kullaniimadiginda  kapali olarak 2-8°C'de
saklanmalidir.

Sistatin C Kiti Bélme A Bélme B
R1, Reaktif Tamponu 25 mL -
R2, imminopartikiiller |- 5mL

Kalibrasyon Egrisini Olusturma

Beckman Coulter Synchron UniCel sistemi Cihaz Kilavuzlarinda tanimlandigi
gibi 6 noktall bir standart egri olusturmak igin 1'den 6'ya kadar olan
standartlari kullanin. Kalibrator degerleri lota baglidir ve yeni bir kalibrasyon
lotu kullanildiginda yeni bir kalibrasyon gergeklestirilmelidir. Kalibratoriin
atanan degerleri, kalibratorle saglanan analitik deger sayfasinda
belirtilmistir. Beckman Coulter Synchron UniCel sisteminin her 2 haftada bir
yeniden kalibre edilmesi gerekmektedir.

KK Kontrolleri

Kalibrasyon egrisini dogrulamak igin herhangi bir numune analiz edilmeden
once her gin dusiuk ve yiksek Gentian Sistatin C kontrolleri analiz
edilmelidir. Kontrollerin, numuneler dlglilmeden 6nce karsilanmasi gereken
atanmis bir deger araligi vardir. Atanan degerler, Gentian Sistatin C Kontrol
Kitiyle verilen Analitik Deger sayfasinda belirtilmistir. Kontrol degerleri
gecerli degilse kontrol olglimlerini tekrar edin. Kalibrasyon hatasiz
gergeklestirilemiyorsa veya gegerli kontrol degerleri tekrar edilemiyorsa
destek igin Beckman Coulter ile iletisime gegin.

Hasta Numunelerini Olgme
Gegerli bir kalibrasyon gergeklestirildiginde ve kontrol degerleri gegerli
aralik icinde oldugunda serum veya plazma numuneleri 6lgllebilir.
Minimum 6rnek hacminin mevcut oldugunu kontrol edin ve 6rnekleri,
Beckman Coulter Synchron UniCel sistemlerine ait Cihaz kilavuzlarinda
verilen talimatlara gore analiz edin.

Sonuglar
Sonuglar, Beckman Coulter Synchron UniCel Sistemleri tarafindan otomatik
olarak hesaplanir. Bu sonuglar mg/L cinsinden ifade edilir.

Referans Araliklar

Gentian, referans araligin aktarilabilirligini belirlemek igin CLSI Kilavuzu,
C28-A2 [7]; Klinik Laboratuvarda Referans Araliklari Tanimlama ve
Belirleme; Onayli Kilavuz, ikinci Baski belgesini izler. Referans aralik, 20-80
yasindaki 136 saglikli (kendi beyanlarina goére) goéndllinin serum
numuneleri kullanilarak Isveg’teki Vixjd Hastanesinde gerceklestirilen
referans aralik ¢alismasina baglidir. Numuneler, AU 2700 platformunda

sistatin C igin analiz edilmistir. Referans aralik non parametrik bir sekilde
hesaplanmis ve 0,53-1,01 mg/L oldugu belirlenmistir. Bu, test edilen tiim
populasyonun merkezi %95’ini temsil eder. Degerler, test edilen
popilasyona gore degisebileceginden her laboratuvarin yerel bir referans
aralik belirlemesi 6nerilir.

Sinirlamalar
Materyaller son kullanim tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Performans Ozellikleri

Calismalar, aksi belirtiimedikge bir reaktif lotu kullanilarak bir cihaz tesisinde
Synchron UniCel DxC 800PRO’da yapilan olgtimlere dayanmaktadir.

Kesinlik

Gentian Sistatin C immiinoeseyi, CLSI protokolii EP5-A'ya gére tasarlanmis
UniCel DxC'de 5 giinlik bir kesinlik galismasinda kullaniimistir. Glinler
arasinda yeniden kalibrasyon ile DxC cihazinda li¢ serum havuzu ve 2 kontrol
seviyesi 6lgulmustar.

Ortala |. - . islemler

Numune | ma Islemigi | Giin arasi arasi Toplam
(mg/L) (% cV) (% 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

D (Dusuk) | 1,00 2,88 1,50 2,95 4,38

Y (Yuksek) | 3,90 1,67 0,58 2,36 2,95

Dogrusallik

Gentian Sistatin C immiinoeseyi, UniCel DxC igin 0,34-7,95 mg/L araliginda
dogrusaldir. Bu araligin disindaki konsantrasyonlar test edilmemistir.

Analitik Geri Kazanim
Synchron UniCel DxC {izerinde Gentian Sistatin C immiinoeseyi i¢in %98-
107'lik bir geri kazanim beklenebilir.

Kantifikasyon Siniri

Kantifikasyon Siniri, giivenilir sekilde tespit edilebilen ve toplam hatanin,
dogruluk gerekliliklerini karsiladigi en disiik analit konsantrasyonu olarak
tanimlanir. Bir Synchron UniCel DxC’de Gentian Sistatin C immiinoeseyi,
0,46 mg/L'lik bir Miktar Tayini Sinirina sahiptir.

Giivenlik Bolgesi

Esdeger oldugu belirlenmis olan Synchron LX20 cihazinda bir galisma
yapilmistir. 25 mg/L'nin altinda kanca etkisi tespit edilmemistir. Ancak,
Synchron UniCel DxC, en yiksek kalibrator seviyesinin tzerindeki higbir
sonucu rapor etmeyecek sekilde programlanmistir.

Enterferans

Synchron LX20 cihazinda Trigliseritler (15 mmol/L), Hemoglobin (4 g/L),
Intra Lipid (12 g/L) veya Bilirubin (200 mg/L) ile herhangi bir girisim tespit
edilmemistir. Sonntag ve Schoer'in [9] tavsiyesi dogrultusunda test edilen
ilaglarla girisim saptanmamigtir. Girisim g¢alismasi, CLSI EP7-A protokolu
uyarinca tasarlanmistir [11]. Gentian Sistatin C immiinoeseyinde hicbir RF
girisimi yoktur ¢linku antikorlar avian (kus) kokenlidir [10].

Cihaz Varyasyonu ve Yontem Karsilastirmasi

Asagidaki tablo, Synchron LX20'de Passing-Bablok regresyon analiziyle
Gentian Sistatin C ile 1) UniCel DxC arasindaki cihaz varyasyonunu
gostermektedir. Ek olarak, tablo, Synchron LX20’de Passing-Bablok
regresyon analiziyle Gentian Sistatin C ile 3) ticari olarak temin edilebilen bir
nefelometrik tayin arasindaki bir karsilastirmayi géstermektedir.
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Aralik
.. L. . %95 GA
Yontem | N ornegi Terim Katsayi
katsayisi
(mg/L)
Kesisme 0,03 -0,01-0,07
LX20vs DxC| 53 | 0,68-7,65
Egim 0,97 0,95-1,00
LX20 Kesisme 0,30 0,21-0,34
vs 51 | 0,87-7,46 »
BN ProSpec Egim 1,04 1,01-1,08
Ek Bilgiler

Synchron UniCel sistemleri hakkinda daha ayrintili bilgi igin uygun sistem
kilavuzuna bakin.

Beckman Coulter reaktifi tiretmediginden ve ayri lotlar lizerinde kalite
kontrol veya diger testler gergeklestirmediginden Beckman Coulter,
reaktifin performansinin sebep oldugu veri kalitesi, reaktif lotlari arasindaki
varyasyon veya Ureticinin protokol degisikliklerinden sorumlu tutulamaz.

Diger diller igin su adresi ziyaret edin:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-

customers-cystatin-c

Sembol Anahtari

LOT Lot numarasi
8°C
. _/ﬂ/ Sicaklik siniri
2°C
Son kullanma tarihi

Kullanim talimatlarina basvurun
Uretici
Katalog numarasi

in vitro tanisal tibbi cihaz

CAERER =) e

Dikkat

(s', Biyolojik riskler

“ Gentian AS ce

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

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

Beckman Coulter Synchron UniCel Sisteminde Gentian Sistatin C
Immiinoeseyi

Sayi [ Kim [CYSX]
Kimya Parametreleri Sayfa 1/3 isleme Parametreleri Sayfa 2/3
Reaksiyon Tipi [Hiz 1] ilk Enjeksiyon Bilegen [A]
Birim [mg/L] Dagitim Hacmi [230] uL
Kesinlik [X.XX] ikinci Enjeksiyon Bilesen [Yok]
Reaksiyon Yonii [Pozitif] Dagitim Hacmi (]
Mat Modeli (8] _ Enjeksiyon Zamani [1]
Birincil Dalga Boyu [410] Uglncl Enjeksiyon Bil(i§en : [B]
ikincil Dalga Boyu [700] Da.gltlr.n Hacmi [45] ul
— Enjeksiyon Zamani [80] san
Hesaplama Faktori [1,000] Nurmune Hacmi [5] L
Kalibrator Sayisi [6] ORDAC Hacmi [Yok] L
Ayar Noktalar [€] 4 [C] Kor ilk Okuma [56] san
[C] > [C] Son Okuma [72] san
[ [ Baslangig ilk Okuma [81] san
Hesap Zamani Siniri [336] saat Son Okuma [96] san
Reaksiyon 1 ilk Okuma [90] san
Son Okuma [154] san
Reaksiyon 2 ilk Okuma [ ]san
Hata Saptama Sinirlar Sayfa 3/3 Son Okuma [ ]san
Koér ABS Dusuk/Yuksek [-1,500]/[2,200] Kullanilabilir Sonug
Sinirlar Araligi
Hiz Dustik/Yuksek [-1,500]/[2,200] Diistik Sinir [0,4]
Sinirlart Yiksek Sinir (8,0]
Ortalama Sapma [2,200] ORDAC
Reaksiyon 1 ABS Dustk/Yuksek [-1,500]/[2,200] Disak Snir [ ]
Sirlan__ Yaksek Sinir [ ]
Hiz Distik/Yuksek [-1,500]/[2,200]
Sinirlar
Ortalama Sapma [2,200]
Reaksiyon 2 ABS Dustk/Yuksek [-1,500]/[2,200]
Sinirlar
Hiz Diisiik/Yiiksek [-1,500]/[2,200]
Sinirlar
Ortalama Sapma [2,200]
Substrat Tuketimi
Baslangi¢ Hizi [99,999]
Delta ABS [2,200]
Cok Noktali Aralik
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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