Cystatin C

gen tian

Alkalmazasi megjegyzések a Beckman Coulter® IMMAGE®800
SYSTEMS rendszereken végezhet6 Cystatin C Immunoassay

vizsgalathoz

Az A52761 Cystatin C reagenskészlet és az IMMAGE felhaszndlé dltal meghatdrozott reagenspatronok hasznalataval

Alkalmazasi teriilet

A Beckman Coulter® IMMAGE® rendszerekkel hasznalhaté Cystatin C
immunoassay egy in vitro diagnosztikai teszt a human szérumban és
plazmdban taldlhatd cisztatin C kvantitativ meghatarozdsara. A cisztatin C-
mérés a vesebetegségek diagndzisahoz és kezeléséhez hasznélhatd.

A teszt 6sszefoglalasa és magyarazata

A cisztatin C (molekuldris tomeg: 13,2 kD) nem glikozildlt alapfehérje, ami
az emberi test szinte minden, sejtmaggal rendelkezd sejtjében allandd
itemben termelddik [1]. Egészséges glomerularis membran esetén
szabadon filtralodik, majd ujra felszivodik és majdnem teljesen
katabolizalddik 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
el6. Semmilyen kutatas nem mutatta ki, hogy a cisztatin-C-koncentraciot
egyéb faktorok — mint példaul az izomtomeg, gyulladasos betegségek, a
nem, életkor vagy étrend — szignifikansan befolyasolnak [2, 3, 4].

Kalibraldkra vonatkozoé szabvany
A Gentian Cystatin C kalibralészer megfelel az ERM-DA471/IFCC jelzet(i
nemzetkozi kalibratorszabvanynak.

Becsiilt GFR kiszamitasa

Szamos, cisztatin C-re alapuld predikcids egyenletet tettek mar kozzé a
felné6tt és gyermek paciensek GFR-szintjének kiszamitasara.
Megjegyzendd, hogy ezeket a képleteket kiilonboz§ cisztatin C-assay-kkel
értékelték ki (szemcsékkel ergsitett nefelometrikus immunoassay (PENIA)
vagy szemcsékkel ergsitett turbidimetrias immunoassay (PETIA)) ezért nem
megfelel§ képlet/assay kombinacié hasznalata esetén pontatlan GFR-
eredményt adhatnak. A Gentian assay-vel mért cisztatin-C-értékekbdl
szamolt GFR-hez a kdvetkez6 predikcids egyenlet hasznalata javasolt mg/L
mértékegységfaktorral [5]: Az egyenlet 14 évesnél id6sebb személyek
esetén alkalmazhatd.
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Az assay miikodési elve

A humdn szérum- vagy plazmamintat dsszekeverik a cisztatin C
immunrészecskékkel. A mintdbdl szdrmazd cisztatin C és az
immunrészecskékbdl szarmazé anticisztatin C egyesilnek. Az igy
keletkezett komplex részecskék elnyelik a fényt, az elnyelédés pedig a
turbidimetria révén a cisztatin-C-koncentracidhoz viszonyithato egy
elfogadott, standard kalibracids gorbén valé interpolacio segitségével. Az
IMMAGE® platformok automatikusan kiszamoljak az eredményeket.

A reagenskészletben taldlhaté reagensek
Reakcios puffer 1 (R1)

Cisztatin C reakcidpuffer, 1 db 100 mL-es ampulla. Az R1 egy MOPS [3-(N-
morforlin)-propanszulfonsav] pufferes sdoldat natrium-aziddal tartdsitva
(0,09% (m/t)). A puffer hasznalatra készen all.

* A Beckman Coulter® Inc., Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye

Reakcios puffer 2 (R2):

Cisztatin C immunrészecskék, 2 db 10 mL-es ampulla. Az R2 a polisztirol
részecskékhez kovalens kotéssel kapcsolddé cisztatin C ellen iranyitott,
tisztitott immunglobulin-frakcioként megjelend immunrészecskéket
tartalmaz. A human cisztatin C-t azimmunorészecskék elGallitdsa soran
immunogénként hasznaltdk fel. Hasznalatra kész szuszpenzié formajaban
keril kiszerelésre, 0,09 % (m/t) natrium-aziddal és antibiotikummal
tartdsitva.

A CYSX IMMAGE REF B69746 értékesitési csoportba tartoz6 elemek:

Gentian Cystatin C reagenskészlet REF A52761
Felhasznald altal meghatarozott reagenspatron (10 REF 447250
db-os csomag)

Evaporacids kupakok (20 db-os csomag) REF 447170
Sziikséges elemek (nem tartalmazza):

Gentian Cystatin C kalibralokészlet (6 x 1 ml) REF A52763
(Gze:tllan:I)Cystatm C kontrollkészlet, magas & alacsony REF A52765

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

1.  Ezateszt kizardlag in vitro hasznalatra alkalmas, és kizarélag képzett
szakemberek végezhetik el.

2. Areagensek antibiotikumot tartalmaznak, és kell§ évatossaggal kell
kezelni 6ket.

3. Areagensek natrium-azid tartdsitdszert tartalmaznak, és kell§
dvatossaggal kell kezelni 6ket: Ne nyelje le, és ne hagyja, hogy a
bérrel vagy a nyalkahdrtyaval érintkezzen! A termék natriumazid-
tartalma nem mind&sl veszélyesnek. Ugyanakkor az 6lom- és
rézcsévekben felhalmozéddé NaNs robbanékony fémazidok
kialakuldsahoz vezethet. Ennek megel6zése érdekében a lefolydba
Ontés elStt alaposan ki kell 6bliteni a terméket.

4. Az immunrészecskék dllati eredet(i anyagokat tartalmaznak. A mar
nem haszndlt anyagok hulladékkezelése meg kell, hogy feleljen a
helyi el6irdsoknak.

5.  Akalibral6- és kontrollanyagok gyartasa soran felhasznalt szérum
hepatitis HBSAG-, anti-HCV-, anti-HIV1- és anti-HIV2-tesztje is negativ
volt. Mindazonaltal az anyagok emberi és allati eredetl
alkotéelemeket tartalmaznak, és kell§ 6vatossaggal kell kezelni 6ket.
A mar nem hasznalt anyagok hulladékkezelése meg kell, hogy feleljen
a helyi elGirasoknak.

A reagensek taroldsa és stabilitasa

Bontatlan reagens szavatossagi ideje 2—8°C-on: Lasd a lejarati datumot a
cimkén. Felbontas utani stabilitds: Kemény kupakok hasznalata esetén 2—
8°C-on lejarati id6ig. Haszndlat kozbeni stabilitds: 28 nap, evaporacios
kupakok haszndlata esetén.

Mintak gylijtése és kezelése

A sziikséges mintaanyag a human szérum vagy EDTA/heparinizalt plazma.
A mintakat ajanlott a levételt kovet6en minél gyorsabban megvizsgalni. A
mintastabilitasi tesztek szerint azonban a cisztatin C a szérum- és
plazmamintakban szobahémérsékleten (8-25°C), illetve 2—8°C-on térolva is
26 napig stabil. Kimutattdk tovabba, hogy a mintakat -70°C alatt legfeljebb
5 évig lehet tarolni [6]. A mintdkat a vizsgalat el6tt alaposan homogenizaini
kell.




Assay vizsgalati eljaras

Alkalmazasi leiras /Assay telepités

A részletes eszk6zparaméter-lista aldbb, az , Eszk6zparaméterek” részben
taldlhato. Az alkalmazasi megjegyzések a kdvetkezd cimen is elérhetdk:
www.gentian.com. A terméket a Beckman Coulter® IMMAGE® eszk6z6k
kézikonyveinek megfelel&en kell 6sszeszerelni, karbantartani és
lizemeltetni, tovabbd az utmutatdkban foglalt 6vintézkedéseket is be kell
tartani.

A reagensek el6készitése

A reagenst az IMMAGE reagenskazettdba valé betdltésre kész allapotban
szallitjdk. Az aldbbi tablazatban bemutatottnak megfelelGen toltse be az 1.
és a 2. reagens tartalmat a felhaszndldé éltal meghatarozott patron
megfelel6 rekeszeibe, és haszndlja a parolgasi sapkakat. A szennyez&dés
elkeriilése érdekében megfelel6 koriltekintéssel jarjon el. Haszndlaton
kivil a reagenseket 2—-8°C-on, az eredeti kemény kupakokkal lezarva kell
tarolni.

Cystatin C készlet »A“ rekesz »B“ rekesz

R1, reagenspuffer - 8,5mL

R2, immunrészecskék 1,5 mL -

A kalibraciés gorbe megallapitasa

A 6-pontos standard gorbe meghatdrozasahoz hasznalja az 1-t6l 6-ig
szamozott standardokat a Beckman Coulter® IMMAGE® rendszerek
haszndlati utasitdsaiban leirtak szerint! A kalibraloértékek tételfiiggbek,
ezért minden alkalommal, amikor Uj tételt kezdenek el hasznalni, Gj
kalibraciot kell végezni. A kalibraldszer hozzarendelt értékei a mellékelt
analitikai értéktablazatban taldlhatdk. 4 hetente egyszer Uj kalibralast kell
végezni.

Mindségellendrzési kontrollok

Az alacsony és magas kontrollokat a kalibracids gorbe validélasahoz a
mintavizsgalat megkezdése el6tt naponta meg kell vizsgalni. A
kontrollokhoz hozzarendelt értéktartomany megfelelségérdl a mintak
mérése el6tt meg kell bizonyosodni. A hozzarendelt értékek a Gentian
Cystatin C kontrollkészlethez mellékelt analitikai értéktablazatban
talalhatéak. Amennyiben a kontrollértékek nem érvényesek, a
kontrollméréseket meg kell ismételni. Ha a kalibraciét nem lehet hiba
nélkul elvégezni, vagy lehetetlen érvényes kontrollértékeket reprodukalni,
segitségért vegye fel a kapcsolatot a Beckman Coulter®-rel!

A paciensmintak mérése

Ha az elvégzett kalibracid érvényes, és a kontrollértékek is az érvényes
tartomanyon beliil vannak, el lehet végezni a szérum vagy plazma mérését.
Ellendrizze, hogy a minta térfogata eléri-e a minimalis mennyiséget, majd
vizsgdlja meg a mintakat a Beckman Coulter® IMMAGE® rendszerek
haszndlati utasitdsainak megfeleléen!

Eredmények
Az eredményeket a Beckman Coulter® IMMAGE® rendszerek
automatikusan kiszamitjak. Az eredményeket mg/L-ben adjdk meg.

Korlatozasok
Az anyagokat nem szabad a lejarati ddtum utdn felhasznalni.

Mérési tartomany

Az assay cisztatin C-re vonatkozd mérési tartomanya hozzavetélegesen
0,4-8,0 mg/L. A pontos tartomany az adott tételszamu Gentian Cystatin C
kalibratorkészlet kalibracids pontjaitdl fiigg.

Referenciaintervallumok

A Gentian a C28-A2; Hogyan definidljunk és hatdrozzunk meg
referenciaintervallumokat klinikai laboratériumokban; Jévdhagyott
iranymutatds. Mdsodik kiadds cim( CLSI-irdanymutatdst koveti a
referenciaintervallum transzferabilitdsanak meghatarozdsahoz. A
referenciaintervallum a svédorszdagi Vaxjo kérhazban elvégzett
referenciaintervallum-vizsgalaton alapul, amelyben 136, sajat magat
egészségesnek valld, 20—80 éves alanytdl vett szérummintat vizsgaltak
meg. A mintakban a cisztatin C koncentracidjat vizsgaltdk az AU 2700
platformmal. A referenciaintervallumot nem parametrikusan szamitottdk
ki, és 0,53-1,01 mg/L értékben hatdroztdk meg. Ez a teljes tesztelt
populdcié kozépsé 95%-4t képviseli. Javasoljuk, hogy minden laboratdrium
lokalis referenciaintervallumot hatdrozzon meg, mert az értékek a vizsgalt
populdciétol fuggden valtozhatnak.

* A Beckman Coulter® Inc., Brea, CA 92821 bejegyzett védjegyei

Teljesitményjellemz6k

Eltér6 rendelkezés hidnydban valamennyi vizsgélatot egyetlen tételbdl
szarmazo reagensek felhasznaldsaval, egyetlen laboratériumban végezték
el.

Pontossag

A Gentian Cystatin C Immunoassay-t 3 napos pontossdagi tanulmanyban
alkalmaztdk a CLSI EP5-A protokolljanak megfeleléen. 4 szérumkeveréket
és 2 kontrollszintet mértek meg az Beckman Coulter® IMMAGE 800*
rendszerrel.

< oy Futason
’::I‘:: ?n:':;;f)”ek belili KE  TeljesKE(%) N
(%)
P1 0,72 1,71 3,86 10
P2 062 2,35 5,59 10
P3 0,67 3,74 3,76 10
P4 096 1,63 3,10 10
Ps 0,82 2,14 6,78 10
P6 2,54 0,67 3,84 10

Linearitas

A Gentian Cystatin Cimmunoassay-t egy linedris vizsgdlatban alkalmaztak
az IMMAGE 800 rendszeren, és 0,35-6,79 mg/L linedris tartomanyt
figyeltek meg. Az ezen a tartomanyon kivili koncentracidkat nem
tesztelték.

Analitikai visszanyerés
A Gentian Cystatin C Immunoassay-t egy Beckman Coulter® IMMAGE 800
eszkozon alkalmazva 100-110%-os visszanyerést figyeltek meg.

Kvantifikacios hatar

A kvantifikacios hatar definicid szerint egy vizsgalt anyag legkisebb
tényleges mennyisége, amely bizonyitottan kimutathatd és amelynél az
Osszesitett hibaardny megfelel a pontossagi kovetelményeknek.

A Gentian Cystatin C assayt Beckman Coulter® IMMAGE 800 eszk6z6n
alkalmazva alacsonyabb, 0,24 mg/I-es kvantifikacids hatart figyeltek meg.

Biztonsagi sav

Az IMMAGE 800-zal végzett egyik tanulmany soran az antigéntdbblet
biztonsagi sdvja 43 mg/I-ig béviilt a Gentian Cystatin C assay
alkalmazasakor.

Interferencia

Nem taldltak szignifikans interferenciat a cisztatin-C-mintdkban egy
haemoglobinnal (8 g/L), intralipiddel (16 g/L) illetve bilirubinnal (800 mg/L)
végzett tanulmdanyban. Az interferenciatanulmanyt a CLSI EP7-A
protokolljanak megfelelGen tervezték meg [7]. Kordbban a Sonntag és
Scholer publikaciéjaban kdzzétett ajanlds szerint vizsgalt gyogyszerekkel
sem taldltak szignifikans interferenciat [8]. A Gentian Cystatin C
Immunoassay-ben nincs jelen RF-interferencia, mert az antitesteket
madartdl (csirkétdl szarmazd) antitestek felhasznélasaval allitottak el [9].

Eszkozok kozotti eltérések

Megmérték a Gentian Cystatin C eltéréseit az IMMAGE és a Hitachi 917
eszkdzokon, majd az eredményeket a Passing-Bablok regresszidanalizis
alapjan elemezték:

Ll s Koefficiens
Modszerek N omany Megnevezés Koefficiens 2
95%-0s KE

(mg/L)

Tengelymets
zet

IMMAGE 800
vs. 24: 0,58-6,97
Hitachi 917

0,08 0,05-0,11

Meredekség 1,01 0,99-1,03
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Kérjik, értesitse beszallitdjat, ha a termék sériilten érkezett! MUszaki
tamogatasért keresse fel a Beckman Coulter® terlleti képviselGjét! Mas
nyelven elérhetd leirdsokhoz latogasson el a kdvetkez§ oldalra:
https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-coulter-

customers—cystatin»c
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Eszkozbeadllitasok a Beckman Coulter® IMMAGE
rendszereken*(IMMAGE 800) végezhet6 Cystatin C
Immunoassay vizsgalathoz

1. oldal

Teszt megnevezése: CYSX Egység: mg/L

Reagens tételszama: * Protokoll: Nem kompetitiv NIPIA
Patron szdma: ** Reagens lejarati ideje: *
Reagent sorozatszama: ** Teszt tételenként: 40
AGXS limit: AGXS engedélyezve:

2. oldal

Puffer: BUF10 Oldészer: DIL10

Minta térfogata: 5 pL Kalibralészer higitasa: 1:1
Reakciopuffer térfogata: O uL Minta higitasa: 1:1

»A"“ reagens térfogata: 30 L Reakcidéid6: 5 perc

»B“ reagens térfogata: 195 L

3. oldal: Kalibralészer szintje
Szintek: 6 1. szint: *
Ismétlések: 2 2. szint: *
Szint frissitése: 3 3. szint: *
Ismétlések: 2 4. szint: *
Kalibracio tipusa: 3. rend(i polinom 5. szint: *

6. szint: *

Meredekség és offset (,,Reagens és kalibralas” alatt)

Faktora (a-x+b):1,10

Toltse a Gentian Cystatin C Assay puffert a ,B” rekeszbe, a Gentian Cystatin Cimmunrészecskéket pedig az ,A“ rekeszbe.Az UDR
patron ,A” és ,B” rekeszének maximalis térfogata 8,5 mL. Ezért a patronba t6lthets tesztek maximalis szama megkozelitSleg 40
teszt.

* Tételfliggd

** Felhasznald altal meghatarozott

* A Beckman Coulter® Inc., Brea, CA 92821 bejegyzett védjegyei



