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Uwagi dotyczgce stosowania testu immunologicznego Cystatin C
Immunoassay w SYSTEMACH IMMAGE®800 firmy Beckman

Coulter®

Korzystanie z zestawu odczynnikéw Cystatin C A52761 oraz zdefiniowanych przez uzytkownika wktadéw odczynnikowych IMMAGE

Przeznaczenie

Test immunologiczny Cystatin C Immunoassay do systeméw IMMAGE®
firmy Beckman Coulter® jest testem diagnostycznym in vitro do
ilosciowego oznaczania cystatyny C w ludzkiej surowicy i osoczu. Pomiar
cystatyny C jest stosowany w diagnozowaniu i leczeniu choréb nerek.

Streszczenie i objasnienie testu

Nieglikozylowane biatko podstawowe cystatyna C (masa czasteczkowa
13,2 kD) jest wytwarzane ze statg szybkoscig w niemal kazdej komérce
jadrzastej w ciele cztowieka [1]. Jest ono swobodnie filtrowane przez
prawidtowa btone ktebuszkéw nerkowych, a nastepnie ponownie
wchtaniane i prawie w catosci katabolizowane w kanalikach blizszych. W
zwigzku z tym stezenie cystatyny C w krwi cztowieka jest $cisle zwigzane z
szybkoscig przesaczania ktebuszkowego (GFR) [2]. Zmniejszenie GFR
powoduje wzrost stezenia cystatyny C. Nie wykazano, aby na stezenie
cystatyny C miaty znaczacy wptyw inne czynniki, takie jak masa migsniowa,
stany zapalne, ptec, wiek lub dieta [2, 3, 4].

Standaryzacja kalibratora
Kalibrator cystatyny C firmy Gentian jest standaryzowany zgodnie z
miedzynarodowg norma ERM-DA471/IFCC.

Obliczanie przewidywanej GFR

Opublikowano kilka réwnan predykcyjnych do obliczania przewidywanej
GFR u dorostych i dzieci na podstawie stezenia cystatyny C. Nalezy
zauwazyé¢, ze wzory te zostaty ocenione z réznymi testami na cystatyne C
(immunologicznym testem nefelometrycznym ze wzmocnieniem sygnatu
PENIA lub immunologicznym testem turbidymetrycznym ze wzmocnieniem
sygnatu PETIA) i mogg wskazywad niedoktadne wyniki GFR w razie uzycia
nieprawidtowego potgczenia wzoru z oznaczeniem. Do obliczania GFR na
podstawie wartosci cystatyny C zmierzonych za pomocg oznaczenia firmy
Gentian zalecane jest nastepujgce réwnanie predykcyjne z mg/l jako
wspotczynnikiem jednostek [5]: Rdwnanie jest prawidtowe w przypadku
0s6b powyzej 14. roku zycia.
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Zasada testu

Prébki surowicy lub osocza z organizmu ludzkiego sa mieszane z
immunoczasteczkami przeciw cystatynie C. Cystatyna C z probki i
przeciwcystatyna C z immunoczasteczek agreguja. Utworzone kompleksy
czasteczek pochtaniaja $wiatto, a poprzez turbidymetrie absorpcja jest
powigzana ze stezeniem cystatyny C w drodze interpolacji na
standardowej krzywej kalibracyjnej. Platformy IMMAGE® automatycznie
obliczajg wyniki.

Odczynniki zawarte w zestawie odczynnikéw
Bufor reakcyjny 1 (R1)
Cystatin C Reaction buffer, 1 fiolka 100 ml. R1 to sdl fizjologiczna

buforowana MOPS (kwasem 3-N-morfolinopropanosulfonowym),
konserwowana azydkiem sodu (0,09% (m/V)). Bufor jest gotowy do uzycia.

* Zarejestrowany znak towarowy firmy Beckman Coulter® Inc., Brea, CA 92821

Bufor reakcyjny 2 (R2):

Cystatin C Immunoparticles, 2 fiolki po 10 ml. R2 zawiera
immunoczasteczki, czyli oczyszczong frakcje immunoglobuliny skierowang
przeciw cystatynie C, kowalencyjnie dotaczong do jednolitych czasteczek
polistyrenu. W procesie generowania immunoczasteczek jako
immunogenu uzyto ludzkiej cystatyny C. Jest dostarczany jako gotowa do
uzycia zawiesina, konserwowana 0,09% (m/V) azydkiem sodu i
antybiotykami.

Elementy dotaczone do grupy sprzedazowej CYSX IMMAGE NR KAT.
B69746:

i . . . NR KAT.

Zestaw odczynnikéw Gentian Cystatin C Reagent Kit A52761
Wktad odczynnikowy zdefiniowany przez uzytkownika NR KAT.
(10 szt.) 447250
. . NE KAT.
Kapturki ewaporacyjne (20 szt.) 447170

Materiaty wymagane, ale niezawarte w zestawie:

Zestaw kalibratoréow Gentian Cystatin C Calibrator Kit NR KAT.

(6 x1ml) A52763
Zestaw kontroli Gentian Cystatin C Control Kit, NR KAT.
stezenie niskie i wysokie (2 x 1 ml) A52765

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

1.  Ten test jest przeznaczony tylko do uzytku in vitro i musi by¢
obstugiwany przez wykwalifikowany personel.

2. Odczynniki zawierajg antybiotyki i nalezy z nimi postepowac z
nalezytg ostroznoscia.

3. Odczynniki zawierajg konserwant azydek sodu i nalezy z nimi
postepowac z nalezytg ostroznoscia: Nie potykaé, nie dopuszczaé do
zetkniecia ze skorg ani btonami $luzowymi. Stezenie azydku sodu w
tym wyrobie nie jest okreslane jako niebezpieczne. Niemniej jednak
azydek sodu (NaNs) nagromadzony w rurach otowianych i
miedzianych moze powodowaé wytwarzanie wybuchowych azydkéw
metali. Aby temu zapobiec, nalezy go doktadnie sptukac¢ w przypadku
wylania do kanalizacji.

4.  Immunoczasteczki zawierajg substancje pochodzenia zwierzecego.
Likwidacja wszelkich wyrzucanych materiatéw musi odbywac sie
zgodnie z miejscowymi wymogami.

5. Surowica uzywana w produkcji kalibratoréw i kontroli zostata
przebadana, z wynikiem negatywnym, w kierunku antygenu HBsAG i
przeciwciat anty HCV zapalenia watroby, przeciwciat anty-HIV1 oraz
anty-HIV2. Niemniej jednak materiaty te zawierajq substancje
pochodzenia ludzkiego i zwierzecego i nalezy postepowac z nimi z
zachowaniem nalezytej ostroznosci. Likwidacja wszelkich
wyrzucanych materiatéw musi odbywac sie zgodnie z miejscowymi
wymogami.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnikow

Okres przydatnosci nieotwartych odczynnikéw w temperaturze 2-8°C:
patrz termin waznosci na etykiecie. Stabilnos¢ po otwarciu: Do terminu
waznosci w przypadku zastosowania zatyczek twardych i przechowywania
w temperaturze 2-8°C. Stabilnos$¢ w trakcie uzytkowania: 28 dni w
przypadku korzystania z kapturkéw ewaporacyjnych.




Pobieranie probek i postepowanie z nimi
Wymaganym materiatem prébki jest ludzka surowica lub osocze pobrane
na EDTA/heparyne. Zalecane jest analizowanie mozliwie jak najswiezszych
prébek. Badania stabilnosci prébek wykazaty jednak, ze cystatyna C w
prébkach surowicy i osocza jest stabilna przez 26 dni w temperaturze
pokojowej (8-25°C) lub 26 dni w razie przechowywania w temperaturze 2—
8°C. Ponadto, zgodnie z publikacjami, prébki mozna przechowywac w
temperaturze ponizej -70°C przez maksymalnie 5 lat [6]. Przed analizg
nalezy doktadnie wymieszac¢ prébki.

Procedura oznaczania

Uwagi dotyczace stosowania / instalacja testu

Szczegotowa lista parametrow aparatu jest dostepna w czesci ,Parametry
aparatu” ponizej. Uwagi dotyczace stosowania sg réwniez dostepne pod
adresem: www.gentian.com . Konfiguracje aparatu, konserwacje, obstuge i
czynnosci zapobiegawcze nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjami obstugi
aparatow IMMAGE® firmy Beckman Coulter®.

Przygotowanie odczynnikow

Odczynnik jest dostarczany w postaci gotowej do przeniesienia do wktadu
odczynnikowego IMMAGE. Nalezy przenies¢ zawarto$¢ odczynnika 1 i
odczynnika 2 do odpowiednich komér we wktadzie zdefiniowanym przez
uzytkownika, jak pokazano w tabeli ponizej. Kiedy odczynniki nie s3
uzywane, nalezy zaktada¢ kapturki ewaporacyjne. Zachowac ostroznosé,
aby unikngé skazenia. Nieuzywane odczynniki nalezy przechowywac
zamknigte z oryginalnymi zatyczkami twardymi w temperaturze 2-8°.

Zestaw Cystatin CKit Komora A Komora B
R1, bufor

odczynnikowy
R2, immunoczasteczki 1,5 ml -

- 8,5 ml

Wyznaczanie krzywej kalibracyjnej

6-punktowa krzywa wzorcowa nalezy wyznaczy¢ za pomoca probek
standardowych od 1 do 6 zgodnie z instrukcjami obstugi aparatéw
IMMAGE® firmy Beckman Coulter®. Wartosci kalibracyjne zalezg od serii i
kalibracje trzeba przeprowadzi¢ na nowo dla kazdej serii o nowej kalibraciji.
Wartosci przypisane kalibratorowi sg podane w arkuszu wartosci
analitycznych dostarczonym z kalibratorem. Co 4 tygodnie nalezy
przeprowadzi¢ nowa kalibracje.

Kontrole KJ

Codziennie przed oznaczeniem jakiejkolwiek prébki nalezy oznaczy¢ prébki
kontrolne o niskiej i wysokiej wartosci stezenia w celu weryfikacji krzywej
kalibracyjnej. Probki kontrolne majg przypisany zakres wartosci, ktéry musi
zostaé spetniony przed pomiarem prébek. Przypisane wartosci sg podane
w arkuszu wartosci analitycznych dostarczonym z zestawem kontroli
Gentian Cystatin C Control Kit. Jesli wartosci kontroli sg nieprawidtowe,
nalezy powtdrzy¢ pomiary prébek kontrolnych. Jesli nie mozna bezbtednie
przeprowadzi¢ kalibracji lub nie mozna odtworzy¢ prawidtowych wartosci
prébek kontrolnych, nalezy zasiegngé pomocy w firmie Beckman Coulter®.

Pomiary probek pacjentéw

Po prawidtowym przeprowadzeniu kalibracji, jesli wartosci kontrolne
mieszczg sie w prawidtowym zakresie, mozna przystgpi¢ do pomiaréw
prébek surowicy lub osocza. Nalezy sprawdzi¢, czy dostepna jest
minimalna objetos¢ prébki i wykonaé oznaczenia prébek zgodnie z
instrukcjami podanymi w instrukcjach obstugi aparatéw IMMAGE® firmy
Beckman Coulter®.

Wyniki
Wyniki sg obliczane automatycznie przez systemy IMMAGE® firmy
Beckman Coulter®. Wyniki sa wyrazone w mg/!.

Ograniczenia
Materiatéw nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy oznaczenia cystatyny C wynosi mniej wiecej 0,4—

8,0 mg/I. Doktadny zakres zalezy od nastaw kalibratora dla numeru serii
zestawu kalibratora Gentian Cystatin C Calibrator Kit.

* Zarejestrowane znaki towarowe firmy Beckman Coulter® Inc., Brea, CA 92821

Zakresy referencyjne

Firma Gentian przestrzega wytycznych CLSI C28-A2; How to Define and
Determine Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved
Guideline Second edition w celu okreslenia przenosnosci zakresu
referencyjnego. Zakres referencyjny jest oparty na badaniu
przeprowadzonym w szpitalu w Vaxjo w Szwecji obejmujacym proébki
surowicy od 136 badanych oséb w wieku 20-80 lat, deklarujacych sie jako
zdrowe. Prébki byty analizowane pod wzgledem cystatyny C na platformie
AU 2700. Zakres referencyjny zostat obliczony nieparametrycznie i
ustalono, ze wynosi 0,53-1,01 mg/I. Odpowiada to centralnym 95% catej
badanej populacji. Zalecane jest, aby kazde laboratorium okreslito lokalny
zakres referencyjny, poniewaz wartosci moga sie rézni¢ w zaleznosci od
badanej populacji.

Charakterystyka wynikow
O ile nie podano inaczej, wszystkie badania przeprowadzono z
wykorzystaniem jednej serii odczynnikéw w jednym laboratorium.

Precyzja

Test immunologiczny Gentian Cystatin C Immunoassay byt stosowany w 3-
dniowym badaniu precyzji opracowanym zgodnie z protokotem CLSI EP5-A.
Cztery pule prébek surowicy i 2 poziomy kontroli zmierzono w systemie
IMMAGE 800* firmy Beckman Coulter®.

Wspoétczyn
Wartos¢ nik Wspoétczynnik
ID Srednia zmiennosci  zmiennosci N
(mg/1) w tescie tacznie (%)
(%)
P1 0,72 1,71 3,86 10
P2 0,62 2,35 5,59 10
P3 0,67 3,74 3,76 10
P4 0,96 1,63 3,10 10
P5 0,82 2,14 6,78 10
P6 2,54 0,67 3,84 10
Liniowos¢

Test immunologiczny Gentian Cystatin C Immunoassay zostat
wykorzystany w badaniu liniowosci w systemie IMMAGE 800.
Zaobserwowano zakres liniowy 0,35-6,79 mg/I. Nie badano stezen spoza
tego zakresu.

Odzysk analityczny

W przypadku testu immunologicznego Gentian Cystatin C Immunoassay w
aparacie IMMAGE 800 firmy Beckman Coulter® obserwowano odzysk od
100 do 110%.

Prég oznaczalnosci

Prég oznaczalnos$ci oznacza najmniejszg rzeczywista ilos¢ analitu, ktorg
mozna w niezawodny sposéb wykry¢ i w przypadku ktérej taczna liczba
btedéw spetnia wymogi dotyczace doktadnosci

Uzywajac testu Gentian Cystatin C w aparacie IMMAGE 800, zmierzono
dolny prég oznaczalnosci rowny 0,24 mg/I.

Strefa bezpieczenstwa

W badaniu przy uzyciu testu Gentian Cystatin C na aparacie IMMAGE 800
strefa bezpieczenstwa dla nadmiaru antygenu byta rozszerzona do 43
mg/l.

Zaktdcenia

W badaniu nie stwierdzono zadnego znaczacego zaktdcenia ze strony
hemoglobiny (8 g/l), preparatu Intralipid (16 g/l) ani bilirubiny (800 mg/I) w
prébkach cystatyny C. Badanie zaktécen opracowano zgodnie z
protokotem CLSI EP7-A [7]. Wczesniej nie stwierdzono zaktécen ze strony
badanych lekéw zgodnie z zaleceniem w publikacji Sonntag i Scholer [8]. W
tescie immunologicznym Gentian Cystatin C Immunoassay nie wystepuja
interferencje z czynnikiem reumatoidalnym (RF), poniewaz przeciwciata s
przygotowane z przeciwciat ptasich (kurzych) [9].



Réinice miedzy aparatami

Zmierzono rdznice aparatowe pomiedzy wynikami testu Gentian Cystatin C
w aparatach IMMAGE i Hitachi 917, a wyniki zostaty przeanalizowane przy
uzyciu analizy regresji Passinga-Babloka:

Zakres e 95% CI
Metody N probki Zasada K wspétczynnik
(mg/1) a
IMMAGE 800 Przecigcie 0,08 0,05-0,11
W por. z 24 0,58-6,97
Hitachi 917 Nachylenie 1,01 0,99-1,03

Dodatkowe informacje

Wiecej szczeg6towych informacji na temat systeméw IMMAGE® znajduje
sie w instrukcji odpowiedniego systemu. Poniewaz firma Beckman
Coulter® nie jest producentem odczynnika, nie wykonuje kontroli jakosci
ani innych testéw poszczegdlnych serii, firma Beckman Coulter® nie moze
ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakos$é uzyskanych danych, ktéra wynika z
charakterystyki odczynnika, jakiejkolwiek zmiennosci pomiedzy seriami
odczynnika lub zmian protokotu dokonanych przez producenta.

Uszkodzenie podczas transportu

Jesli dostarczony produkt jest uszkodzony, nalezy poinformowac
dystrybutora. W sprawie pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter®. Informacje w innych
jezykach s3 dostepne pod adresem: https://www.gentian.com/clinical-
diagnostic-products/beckman-coulter-customers-cystatin-c

Objasnienie symboli
LOT

§m
2°C Limit temperatury

Termin waznosci

Numer serii

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi

Producent

Ell =] e

Numer katalogowy

IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
A Przestroga
&\ Zagrozenia biologiczne

M GentianAS (€

Bjornasveien 5, N-1596 Moss, Norwegia
TEL.: +47 99 33 99 05

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

* Zarejestrowane znaki towarowe firmy Beckman Coulter® Inc., Brea, CA 92821
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Ustawienia aparatu dla testu immunologicznego Cystatin C
Immunoassay w systemach IMMAGE* firmy Beckman Coulter®
(IMMAGE 800)

Strona 1

Nazwa testu: cysx Jednostka: mg/I

Numer serii odczynnika*: Protokot: Niekompetycyjny NIPIA
Numer wktadu**: Termin waznosci odczynnika*:
Numer serii odczynnika**: Liczba testow na serie: 40
Limit AGXS: AGXS wh.:

Strona 2

Bufor: BUF10 Rozcienczalnik: DIL10
Objetosc¢ probki: 5 pl Rozcienczenie kalibratora: 1:1
Objetos¢ bufora reakcyjnego: 0 pl Rozcienczenie probki: 1:1
Objetos¢ odczynnika A: 30 pl Czas reakcji: 5 minut

Objetos¢ odczynnika B: 195 pl

Strona 3: Poziom kalibratora

Poziomy: 6 Poziom 1*:

Powtdrzenia: 2 Poziom 2*:

Aktualizacja poziomu: 3 Poziom 3*:

Powtdrzenia: 2 Poziom 4*:

Typ kalibracji: Wielomian 3. rzedu Poziom 5*:
Poziom 6*:

Nachylenie i przesuniecie (w punkcie ,,0dczynnik i kalibracja”)

Wspoétczynnik a (a-x + b) :1,10

Przenies¢ bufor Gentian Cystatin C Assay Buffer do komory B, a immunoczasteczki Gentian Cystatin C do komory A. Maksymalna
objetos¢ komory ,,A” i ,,B” wktadu UDR wynosi 8,5 ml. Stgd maksymalna liczba testéw zatadowanych do wktadu to ok. 40.

* Zalezne od serii

** Definiowane przez uzytkownika

* Zarejestrowane znaki towarowe firmy Beckman Coulter® Inc., Brea, CA 92821



