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Improving Clinical Accuracy

Cisztatin C Immunoassay alkalmazasi leirasa Beckman Coulter®
IMMAGE® 800 SYSTEMS rendszerekkel valé alkalmazashoz

Gentian Cisztatin C Reagens készlet A52761 és IMMAGE felhaszndlé altal Gsszedllitott reagens kazettakhoz

Alkalmazasi teriilet

A Beckman Coulter® IMMAGE® rendszerrel hasznalhatd Cisztatin C
immunoassay egy in vitro diagnosztikai teszt a cisztatin C human
szérumban és plazmdban valé kvantitativ meghatarozasara. A cisztatin C
szint mérését a kilonboz6 vesebetegségek diagnosztizalasa és kezelése
soran hasznaljak.

A teszt osszefoglalasa és magyarazata

A nem-glikolizalt alapfehérje, a cisztatin C (molekulasulya 13,2 kD),
konstans aranyban termelddik szinte minden egyes nukledlt sejtben az
emberi szervezetben [1]. A normalis glomeruldris membran spontan
megsz(ri azt, majd Gjra felszivédik és szinte teljes mértékben
katabolizalédik a proximalis vesetubulusokban. Kovetkezésképp a cisztatin
C koncentracio a human vérben szorosan 6sszefligg a glomerularis
filtracids rataval (GFR) [2]. A GFR cs6kkenése a cisztatin C koncentracid
emelkedését okozza. A cisztatin C koncentraciot jelent6s mértékben egyéb
faktorok, mint az izomtémeg, a gyulladdsos megbetegedések, a betegek
neme, életkora illetve étrendjiik [2, 3, 4] bizonyitottan nem befolyasoljak.

A kalibratorra vonatkozoé szabvanyok
A Gentian Cisztatin C kalibrator megfelel a kalibratorokra vonatkozé ERM-
DA471/IFCC nemzetkézi szabvanynak.

Predikcids GFR szamitas

Szamos cisztatin C alapu predikcids egyenletet tettek kozzé a GFR feln6tt
illetve gyermek pacienseknél vald kiszamitasara. Megjegyzendd, hogy
ezeket a képletek kiilonb6z6 cisztatin C assay-kkel (szemcsékkel erdsitett
nefelometrias immunoassay (PENIA) illetve szemcsékkel erésitett
turbidimetrias immunoassay (PETIA)) értékelték, és ennek készonhetSen
pontatlan GFR eredményekhez vezethet, amennyiben nem megfelel
képlet és assay kombinacidt alkalmaznak. A GFR a Gentian assay
segitségével mért cisztatin C értékbdl vald kiszamitasara a kovetkezé
predikcids egyenlet hasznalata javasolt, mg/l mértékegység faktorral [5]:
Az egyenlet 14 év feletti paciensek esetében alkalmazhaté.
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1,4389

A vizsgalati mdodszer elve

A human szérum illetve plazma mintat cisztatin C immunrészecskékkel
keverik el. A mintdban 1évé cisztatin C és az immunrészecskékben [évé
cisztatin C egyestil. A létrejott komplex részecskék elnyelik a fényt, a
turbidimetria segitségével az elnyeldést a cisztatin C koncentracidhoz
viszonyitjak a megallapitott standard kalibralasi gorbe interpoldlasaval. Az
IMMAGE® platformok automatikusan kiszamitjak az eredményeket.

A Reagens készletben talalhato reagensek

Reakcids puffer 1 (R1)

Cisztatin C reakcids puffer, 1 darab 100 ml-es ampulla. Az R1 egy MOPS [3-
N-morforlin-propanszulfonsav] pufferes sdoldat, natrium-aziddal (0,09 %
(m/t)) tartdsitva. A puffer hasznaltra készen érkezik.

Reakcios puffer 2 (R2):

Cisztatin C Immunoparticles, 2x10 ml-es ampulla. Az R2
immunrészecskéket tartalmaz, amely egy, az egységes szemcseméret(i
polisztirol részecskékhez kovalensen kot6dé cisztatin C ellen iranyuld,
tisztitott immunglobulin frakcié. A human cisztatin C-t az immunrészecskék
el@éllitdsa sordn immunogén anyagként alkalmaztak. Haszndlatra kész
szuszpenzidként keril kiszerelésre, 0,09 % (m/t) natrium-aziddal és
antibiotikumokkal tartdsitva.

A CYSX IMMAGE értékesitési csoportban, REF B69746, talalhato
termékek:

Gentian Cisztatin C reagens készlet REF A52761
Felhaszna.lo aItaIlosszeallltott reagens kazetta (10 REF 447250
darabos kiszerelés)

Parolgasgatld fedél (20 darabos kiszerelés) REF 447170

Sziikséges eszk6z6k, amelyek nem képezik a csomagolas tartalmat:

Gentian Cisztatin C kalibrator készlet (6x1 ml) REF A52763

Gentian Cisztatin C kalibrator készlet, alacsony és magas

REF A52765
(2x1 ml)

Figyelmeztetések és ovintézkedések

1.  Ateszt kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalhatd, és
kizardlag megfelel6 szakképzettséggel rendelkezd egészségiigyi
dolgozok kezelhetik.

2. Areagens antibiotikumot tartalmaz, ezért kezelése fokozott
el6vigyazatossagot igényel.

3. Areagens tartdsitdszerként natrium-azidot tartalmaz, ezért kezelése
fokozott el6vigyazatossagot igényel: A termék lenyelését, bérrel vald
érintkezését és a nyalkahartyara kertlését kerulni kell! A termékben
jelen 1évd natrium-azid koncentracié nem mindsul veszélyesnek.
Azonban az 6lom és réz pipettdkban felgyllemlett NaN3
robbandsveszélyes fém azidok képz&déséhez vezethet. A
robbandsveszély kikiiszobolése érdekében, amennyiben a lefolyéba
engedik, alapos utandoblitést kell végezni.

4.  Azimmunrészecskék dllati eredet(i termékeket tartalmaznak. Az
elhasznalt anyagok artalmatlanitasa a vonatkozo helyi el6irdsoknak
megfelelGen torténjék!

5.  Akalibratorok és a kontrollok el&allitdsa sordn haszndlt plazman
hepatitis HBSAG, anti-HCV, anti-HIV1 és anti-HIV2 tesztet végeztek,
amely tesztek eredménye negativ lett. Ennek ellenére a felhasznalt
anyagok kozott human és allati eredetiiek is el6fordulnak, ezért
6vatosan kezelenddk! Az elhasznalt anyagok artalmatlanitdsa a
vonatkozd helyi elGirasoknak megfelelGen torténjék!

A reagensek taroldsa és stabilitasa

A reagensek eltarthatdsaga 2-8°C hémérsékleten, bontatlan
csomagolasban: Lasd a cimkén feltlintetett lejarati id6t! A termék
stabilitdsa a felbontast kovet&en: A feltlintetett lejarati idGig, kemény
kupakkal lezérva 2 - 8°C h6mérsékleten. Stabilitas hasznalat kézben: 28
nap parolgasgatld fedél alkalmazasa esetén.

Az év és honap formatumban feltlntetett lejarati id6vel rendelkezé
termékek a megadott hdnap utolsé napjan jarnak le.

A mintak gyd(jtése és kezelése

A sziikséges mintaanyag szérum illetve EDTA/heparinizalt plazma. Ajanlott
a mintdkat a levételt kovetGen a lehet6 legrévidebb id6n belll analizalni. A
mintastabilitdsi vizsgalat arra a megallapitasra jutott, hogy a cisztatin C a
szérum és plazma mintdkban 26 napig, szobahémérsékleten (8 - 25°C)
illetve 26 napig 2 - 8°C h6mérsékleten tarolva stabilak. Ezen kiviil azt is
kozzé tették, hogy a mintdk -20°C alatti hémérsékleten legfeljebb 10 évig
[6] tarolhatdk. A mintdkat analizalas el6tt homogenizalni kell!

A Beckman Coulter a Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye.




Vizsgalati eljaras

Alkalmazasi leiras/Vizsgalati berendezések

Az eszk6zparaméterek részletes listaja az alabbi “Eszk6zparaméterek”
részben talalhatd. Az alkalmazasi leiras a kovetkez6 cimen is elérhetd:
www.gentian.no. Az eszkézéket a Beckman Coulter® IMMAGE® eszk6z

kézikonyveinek figyelembe vételével kell 6sszeszerelni, karbantartani,
zemeltetni, a vonatkozé dvintézkedéseket be kell tartani!

Reagensek el6készitése

A reagens az IMMAGE Reagens kazettaba transzferalhato allapotban kerdil
kiszallitasra. Transzferalja az 1. reagenst és a 2. reagenst a Felhasznalé altal
Osszeallitott kazetta megfelel§ részébe az alabbi tdblazat szerint, majd
helyezze fel a parolgasgdatld fedelet, ha hasznalja azokat. Az esetleges
szennyez6dések megakadalyozdsara fokozott Ovatossaggal jarjunk el. A
reagenseket az eredeti kemény fedeliikkel lezarva, 2-8°C hémérsékleten
kell tarolni, ha nem hasznalja azokat.

Cisztatin C készlet A rekesz B rekesz

R1, Reagens puffer - 8,5 ml

R2, Immunrészecskék 1,5 ml -

A kalibralasi gorbe megallapitasa

Hasznalja a standardokat 1-t6l 6-ig, a 6-pontos standard gorbe
meghatarozasahoz a Beckman Coulter® IMMAGE® rendszerek eszkdz
kézikonyveiben meghatarozottak szerint. A kalibrator értékek
tételfliggbek, az Uj kalibralast minden egyes Uj kalibralasi tétel
hasznalatakor el kell végezni. A kalibrator hozzarendelt értékei a
kalibratorhoz mellékelt analitikai értéktablazatban vannak megadva. A
kalibralast 4 hetente egyszer kell elvégezni.

Mindségellendrzé kontrollok

A kontrollokat a kalibracids gorbe validalasahoz a mintavizsgalat
megkezdése elStt naponta meg kell vizsgdlni. A kontrollok hozzarendelt
értéktartomannyal rendelkeznek, amelyet a mintdk mérésének
megkezdése el6tt kell érnilik. A hozzarendelt értékek a Gentian Cisztatin C
kontroll készlethez mellékelt Analitikai értéktablazatban vannak megadva.
Amennyiben a kontrollértékek érvénytelenek, a kontrollok mérését meg
kell ismételni! Amennyiben a kalibralast nem lehet hiba nélkil elvégezni,
illetve nem lehet érvényes kontroll értékeket reprodukalni, tovabbi
segitségért fel kell venni a kapcsolatot a Beckman Coulter®-rel!

Paciensmintak mérése

Ha a végrehajtott kalibralas érvényes volt, és a kontrollértékek az érvényes
tartomanyban vannak, meg lehet kezdeni a szérum illetve plazma mintdk
mérését. Ellendrizze, hogy a mintak térfogata eléri-e a minimalisan
sziikséges mennyiséget, majd vizsgdlja meg azokat a Beckman Coulter®
IMMAGE® rendszerek eszkoz kdnyveiben megadott utasitasoknak
megfelelGen!

Eredmények

A mérés eredményeit a Beckman Coulter® IMMAGE® rendszerek
automatikusan kiszdmitjak. Az eredményeket a rendszer mg/|
mértékegységben adjdk meg.

Korlatozasok
Tilos az anyagokat lejarati idejukon tul felhasznalni!

Mérési tartomany

A cisztatin C vizsgalat mérési tartomdnya hozzévet6legesen 0,4 - 8,0 mg/I.
A pontos mérési tartomany a Gentian Cisztatin C kalibrator készlet
tételszamanak kalibratorbeallitasi pontjaitdl fugg.

Referencia intervallumok

A Gentian a CLSI C28-A2; Hogyan definidljuk és hatdrozzuk meg a
referencia intervallumokat a klinikai laboratériumban; Jévahagyott
irdnymutatds. Mdsodik kiadds cim( irdnymutatasa szerint hatdrozza meg a
referencia intervallum transzferabilitasat. A referencia intervallum egy a
svédorszagi Vaxjo kérhazban elvégzett referencia intervallum vizsgélaton
alapszik, amelyet 138, 6nmagat egészségesnek vallo, 20-80 éves vizsgalati
alany szérum mintainak bevonasaval végeztek. A mintakban a cisztatin C
koncentracidt vizsgaltdk az AU 2700 platformmal. A referencia intervallum
nem -parametrikusan lett kiszamitva, és 0,53 - 1,01 mg/I k6z6tt hatdroztak
meg. Ez reprezentalja a teljes vizsgalt populdcid kozponti 95%-at.
Javasoljuk, hogy minden laboratérium hatarozzon meg egy lokalis
referencia intervallumot, mivel az értékek a vizsgalt populdciotol fuggéen
eltérhetnek.

Egy masik, 850, 5 és 15 év kozotti, egészséges gyermek (46% fiu, 54 %
ledny) bevonasaval végzett vizsgalatban, a 0,51 - 1,05 mg/|
referenciatartomdnyt erGsitették meg minden életkorban egészen 5 éves
korig [7].

Teljesitményjellemzék

Amennyiben a szoveg eltérd utalast nem tartalmaz, minden vizsgélatot egy
gyartasi tételbdl reagensek felhasznalasaval végeztek el, ugyan abban a
laboratériumban.

Pontossag

A Gentian Cisztatin C Immunoassay-t egy 3 napos, a CLSI EP5-A
protokolljanak megfelel pontossagi vizsgalatban haszndltak. Négy
szérumkeveréket és 2 kontroll szintet mértek meg a Beckman Coulter®
IMMAGE 800* rendszerrel.

::::2 :(n:;e/:))enek :;T;tl :i/i)n Osszes KE (%) N
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
Linearitas

A Gentian Cisztatin C Immunoassay-t egy linearitdsi vizsgalatban
alkalmaztak az IMMAGE 800 rendszerrel, ahol is a 0,35 — 6,79 mg/I-es
linearitasi tartomanyt figyelték meg. Az ezen a tartomanyon kiviil esé
koncentracidkat nem vizsgaltak.

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

Kvantifikacios hatar
A Gentian Cisztatin C assay-t egy IMMAGE 800 eszkozzel alkalmazva,
0,24mg/I-nél alacsonyabb kvantifikacids korlatot figyeltek meg.

Biztonsagi sav
Az IMMAGE 800-zal végzett vizsgélatban, az antigéntdbblet biztonsagi
savja 43 mg/I-re bévilt a Gentian Cisztatin C assay alkalmazésakor.

Interferencia

Egy haemoglobinnal (8 g/l), intralipiddel (16 g/1) illetve bilirubinnal (800
mg/l) végzett vizsgalatban nem tapasztaltak szignifikans eltérést a cisztatin
C mintakban. Az interferencia vizsgdlat a CLSI EP7-A protokolljanak
megfelelGen lett megtervezve [8]. Korabban nem mutattak ki szignifikans
interferenciat a vizsgalt gyogyszerekkel egy a Sonntag és Scholer
publikacidjaban kbzzétett ajanlasa szerint [9]. A Gentian Cisztatin C
Immunoassay esetében nincs jelen RF interferencia, mivel az antitestek
el6allitdsa madar antitestek (csirke) felhasznalasaval tortént [10].

A Beckman Coulter a Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye.


http://www.gentian.no/

Eszkozok kozotti eltérések

Eltérést észleltek a Gentian Cisztatin C értékben az IMMAGE és a Hitachi B|b||°graf|a
917 eszkdz6kdn, az eredményeket a Passing-Bablok regresszidanalizis 1. Abrahamson M et al: Biochem J 1990;268:287-94.
alapjan analizaltak: 2.  Laterza OF et al: Clin Chem 2002;48:63-99.
3. Grubb AO. Adv Clin Chem 2000;35:63-99.
Tartoman Koefficiens 4.  Filler G et al: Clin Biochem 2005 ;38 :1-8.
Médszerek N y minta Megnevezés Koefficiens 95% Cl 5.  Flodin M et al: Scand J Clin Lab Invest 2007;67:560-567
(mg/1) 6.  Shlipak M.G, et al: Clinical Chemistry 57: 737-745, 2011
IMMAGE 800 Tengelymets 0,08 0.05-0.11 7. Nitsch D. et al: The Uppsala Family Stud. Am J Kidney Dis.
Kontra ” 0,58 — zet ’ ! ’ 2011;57(6):863-872
Hitachi 917 6,97 Meredekség 1,01 0,99 - 1,03 8.  CLSI; Document EP7-A ; Interference testing in Clinical Chem ;
Approved Guideline.
9.  Sonntag O, Scholer A: Ann Clin Biochem 2001 ;38 :376-85.
10. Larsson A et al: Poultry Science 1993 ;72 :1807-1812.

Kiegészit6 informaciok

Az IMMAGE® rendszerekre vonatkozd részletes informacidkat lasd a
megfelel6 rendszer kézikonyvben. Mivel a Beckman Coulter® nem gyartdja
a reagenseknek és nem végez mingségellendrzést illetve egyéb teszteket
az egyes tételeken, a Beckman Coulter® vonhato felelGsségre a
rendelkezésre bocsatott adatok min&ségéért, amelyet a reagens
teljesitménye, az egyes reagens tételek kozotti eltérések, illetve gyartasi
protokolimédositasok okoztak.

Szallitas kézben bekdvetkezett sériilések

Kérjuk, értesitse a forgalmazdét, amennyiben sérilt terméket kapott
kézhez! Miiszaki tdmogatasért vegye fel a kapcsolatot a Beckman Coulter®
helyi képviselGjével. Tovabbi nyelvekért latogasson el ide:
http://gentian.no/products/beckman-coulter-customers/

Szimbdélumok magyarazata
LOT

Tételszdm

Hémérséklethatarok

Lejarati id6

Lasd a hasznalati Utmutatot!

Gyartd

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
Vigyazat!

Bioldgiai kockazat!
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Eszkdzbeallitasok a Cisztatin C Immunoassay-hez a Beckman
Coulter® IMMAGE Systems*(IMMAGE 800) rendszereken

1. oldal

Vizsgalat neve: cysx Mértékegység: mg/I
Reagens tételszam: * Vizsgalati terv: Nem-kompetitiv NIPIA
Patron szdma: ** Reagens lejarati ideje: *
Reagens sorozat szdma: ** Teszt tételenként: 40
AGXS hatar: AGXS engedélyezve:

2. oldal

Puffer: BUF10 Diluens: DIL10
Mintatérfogat: 5 pl Kalibrator higitas: 1:1
Reakcios puffer térfogata: O pl Minta higitas: 1:1

A reagens térfogata: 30 pl Reakcidid6: 5 perc

A reagens térfogata: 195 pl

3. oldal: Kalibratorszint
Szintek: 6 1. szint: *
Replikatumok: 2 2. szint: *
Szintfrissités: 3 3. szint: *
Replikatumok: 2 4. szint: *
Kalibracios tipusu: 3. rendi polinom 5. szint: *

6. szint: *

Meredekség és eltolas (a 'Reagens és kalibralas' alatt)

Faktora(a:x +b):1.10

Transzferaljon Gentian Cisztatin C assay puffert a B rekeszbe és Gentian Cisztatin Cimmunrészecskéket az A rekeszbe. A
felhasznald altal 6sszeallitott UDR kazetta “A” és “B” rekeszének teljes térfogata 8,5 ml. Ennélfogva a kazettaba tolthet6 tesztek
maximalis szdma koérilbelil 40 teszt.

* Gyartasi tételtdl fugg

** Felhasznald altal meghatarozva

A Beckman Coulter a Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 bejegyzett védjegye.



