Cistatinas C

gen tian

Cistatino C imunotyrimo atlikimo naudojant ,Beckman Coulter®
IMMAGE®800“ SISTEMAS pastabos

Cistatino C reagenty rinkinio A52761 ir IMMAGE naudotojo apibrézty reagenty kaseciy naudojimas

Numatytoji paskirtis

Cistatino C imunotyrimas, atliekamas su ,,Beckman Coulter® IMMAGE®“
sistemomis, yra in vitro diagnostinis tyrimas, skirtas cistatino C kiekiui
Zmogaus serume ir plazmoje nustatyti. Cistatino C tyrimas naudojamas
inksty ligy diagnostikai ir gydymui.

Tyrimo santrauka ir paaiskinimas

Tolygy kiekj neglikolizinto bazinio baltymo cistatino C (molekuliné maseé —
13,2 kD) gamina beveik visos branduolj turinéios Zmogaus organizmo
Iastelés [1]. Jis laisvai pereina per normalios glomeruly bazinés
membranos filtrg, paskui rezorbuojamas j artimuosius kanalélius, kur
beveik visiskai katabolizuojamas. Taigi, cistatino C koncentracija Zmogaus
kraujyje labai susijusi su glomeruly filtracijos grei¢iu (GFG) [2]. Sumazéjus
GFG, cistatino C koncentracija pakyla. Nenustatyta, kad kiti veiksniai, pvz.,
raumeny masé, uzdegiminés ligos, lytis, amZius ar maistas, turéty
reikSmingos jtakos cistatino C koncentracijai [2, 3, 4].

Kalibratoriaus norminimas

»,Gentian” cistatino C kalibratorius sunormintas pagal tarptautinj
kalibravimo standartg ERM-DA471/IFCC.

Prognozuojamojo GFG skaiciavimas

Mokslinéje literatlroje paskelbtos kelios GFG skai¢iavimo pagal cistating C
formulés suaugusiesiems ir vaikams. Reikia atkreipti démesj, kad Sios
formulés buvo jvertinto atliekant skirtingus cistatino C tyrimus (daleliy
sustiprintg nefelometrine imunoanalize, angl. ,particle-enhanced
nephelometric immunoassay” — PENIA arba daleliy sustiprinta
turbidimetrine imunoanalize angl. , particle enhanced turbidimetric
immunoassay” — PETIA) ir, jei bus naudojamas netinkamas formulés ir
tyrimo derinys, gali bati gauti netikslis GFG rezultatai. Pagal cistatino C
reikSmes, nustatytas atlikus ,Gentian“ tyrima, GFG rekomenduojama
skaiciuoti pagal toliau nurodyta prognozuojamaja formule, matavimo
vienetu naudojant mg/! [5]: Formulé tinka vyresniems nei 14 mety
asmenims.

79,901
Cistatinas C (mg/L)%43%°

GFR [mL/min/1,73 m?] =

Tyrimo principas

Zmogaus serumo arba plazmos méginys sumai$omi su cistatino C
imunodalelémis. Méginyje esantis cistatinas C jungiasi su ant imunodaleliy
esanciu antikQinu pries cistating C. Susidariusios kompleksinés dalelés
sugeria $viesa. Si sugertis iSmatuojama turbidimetrijos badu ir pagal
nustatytg etalonine kalibravimo kreive susiejama su cistatino C

koncentracija. Rezultatus IMMAGE® platformos apskaiciuoja automatiskai.

Reagenty rinkinyje pateikiami reagentai
Reakcijos buferis 1 (R1)

Cistatino C reakcijos buferis, 1 flakonas, kurio taris 100 ml. R1 —tai MOPS
[3-(N-morfolin)-propano sulfonine rigstimi] buferintas fiziologinis tirpalas,
konservuotas natrio azidais (0,09 % (pagal masés ir tirio santykj). Buferis
paruostas naudoti.
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Reakcijos buferis 2 (R2)

Cistatino C imunodalelés, 2 flakonai po 10 ml. R2 sudétyje yra
imunodaleliy, kurios yra isgryninta imunoglobuliny, kuriy taikinys —
cistatinas C ir kurie kovalentinémis jungtimis prisitvirtine prie vienody
polistireno daleliy, frakcija. Gaminant imunodaleles, kaip imunogenas
buvo naudojamas Zmoniy cistatinas C. Jis pateikiamas kaip paruosta
naudoti suspensija, konservuota 0,09 % (pagal masés ir tario santykj)
natrio azidu ir antibiotikais.

Priemonés, jtrauktos j CYSX IMMAGE pardavimo grupe REF B69746:

,Gentian“ cistatino C reagenty rinkinys REF A52761
Naudotojo apibréZta reagenty kaseté (10 pakuociy) REF 447250
Garinimo dangteliai (20 pakuodiy) REF 447170
Reikalingos, bet nepridedamos priemonés:

,Gentian” cistatino C kalibratoriy rinkinys (6 x 1 ml) REF A52763
,,(ISenFlan” C|stat|no"C kontroliy rinkinys, mazos ir REF A52765
didelés koncentracijos (2 po 1 ml)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

1. Sis tyrimas skirtas tik in vitro diagnostikai ir jj naudoti gali tik
kvalifikuoti darbuotojai.

2.  Reagentuose yra antibiotiky ir su jais elgtis reikia atsargiai.

3.  Reagentuose yra antibiotiky ir su jais elgtis reikia atsargiai: nenuryti ir
saugotis saly&io su oda ir gleivinemis. Siame preparate esancio natrio
azido koncentracija nelaikoma pavojinga. Taciau Svininiuose ir
variniuose vamzdziuose susikaupes NaNs gali sudaryti sprogius
metaly azidus. Siekiant to iSvengti, j kanalizacijg iSpiltus reagentus
reikia nuplauti dideliu kiekiu vandens.

4.  Siame preparate yra gyviiny kilmés medziagy. Atliekas reikia i§mesti
pagal vietinius reikalavimus.

5. Kalibratoriy ir kontroliy gamybai naudotas serumas buvo istirtas,
siekiant nustatyti HBSAG hepatito, antikiiny prie$ HCV, prie$ ZIV-1 ir
prie$ ZIV-2 buvima, ir gautas neigiamas rezultatas. Taciau $iose
priemonése yra Zzmoniy ir gyvany kilmés medziagy, todél su jais
reikia elgtis atsargiai. Atliekas reikia iSmesti pagal vietinius
reikalavimus.

Reagenty laikymas ir stabilumas

Neatidaryty reagenty tinkamumo laikas laikant 2—-8 °C temperatdroje: Zr.
tinkamumo datg ant etiketés. Stabilumas po atidarymo: Iki tinkamumo
datos, kai naudojami kieti dangteliai, laikant 2—8 °C. Naudojimo
stabilumas: 28 dienos, kai naudojami garinimo dangteliai.

Meéginio @émimas ir tvarkymas

Tyrimui reikia Zzmogaus serumo arba plazmos su EDTA / heparinu.
Rekomenduojama méginius analizuoti kuo grei¢iau po paémimo. Taciau
méginiy stabilumo tyrimas parodé, kad cistatinas C serumo ir plazmos
meéginiuose islieka stabilus 26 dienas laikant kambario temperatroje (8—
25 °C) arba 26 dienas laikant 2—-8 °C temperatiroje. Be to, mokslinéje
literatdroje paskelbta, kad méginius Zemesnéje nei —70 °C temperatiroje
galima laikyti iki 5 mety [6]. Prie$ analizuojant méginius reikia gerai
sumaisyti.




Tyrimo procediira

Atlikimo pastabos ir tyrimo parametrai

ISsamus analizatoriaus parametry sarasas pateiktas toliau esan¢iame

skyriuje ,Analizatoriaus parametrai“. Atlikimo pastabas taip pat rasite
www.gentian.com. Kaip nustatyti analizatoriaus parametrus, atlikti jo
priezilra, dirbti su juo ir kokiy atsargumo priemoniy laikytis nurodyta
,Beckman Coulter® IMMAGE®“ analizatoriy vadovuose, kuriais reikia

vadovautis.

Reagenty ruosimas

Reagentai tiekiami jau paruosti perpilti j IMMAGE reagenty kasete.
Perpilkite 1 reagento ir 2 reagento turinj j atitinkamus naudotojo
apibréztos kasetés skyrius, kaip parodyta tolesnéje lenteléje, ir, kai
naudojate, uZdékite garinimo dangtelius. Bukite atsargls, kad
neuZterStuméte. Nenaudojamus reagentus reikia laikyti uZdarytus
originaliais kietais dangteliais 2—-8 °C temperatdroje.

Cistatino C rinkinys A skyrius B skyrius
R.l, reagento buferinis 8,5m
tirpalas

R2, imunodalelés 1,5m -

Kalibravimo kreivés sudarymas

6 tasky etaloninei kreivei sudaryti naudokite etalonus nuo 1 iki 6, kaip
nurodyta ,,Beckman Coulter® IMMAGE®“ sistemy analizatoriy vadovuose.
Kalibratoriaus reiksmés priklauso nuo partijos; naudojant naujos partijos
kalibratoriy reikia sukalibruoti analizatoriy i$ naujo. Skirtosios
kalibratoriaus reikSmés pateiktos analizés reikSmiy lape, pateikiamame
kartu su kalibratoriumi. 1S naujo sukalibruoti reikia kas 4 savaites.

Kokybés kontrolés

Siekiant jvertinti kalibravimo kreivés galiojima, kasdien prie$ analizuojant
méginius reikia istirti didelés ir mazos koncentracijos kontroles.
Kontroléms priskirtas reikSmiy intervalas, kurj turi atitikti jy tyrimo
rezultatai — tik tada galima tirti méginius. Skirtosios reikSmés pateiktos
analizés reikSmiy lape, pateikiamame kartu su ,Gentian“ cistatino C
kontroliy rinkiniu. Jeigu gavote negaliojancius kontroliy tyrimo rezultatus,
pakartokite kontroliy tyrima. Jeigu nepavyksta sukalibruoti be klaidy arba
nepavyksta atkurti gauty galiojanciy reikSmiy, kreipkités pagalbos j
,Beckman Coulter®”.

Pacienty méginiy tyrimas

Gavus galiojancius kalibravimo rezultatus ir kontroliy tyrimo reikSmes,
patenkancias j galiojantj intervala, galima tirti serumo arba plazmos
méginius. Patikrinkite, ar méginio tlris ne mazesnis uz minimaly ir
iSanalizuokite méginius pagal instrukcijas, pateiktas ,,Beckman Coulter®
IMMAGE®“ sistemy analizatoriy vadovuose.

Rezultatai
,Beckman Coulter® IMMAGE®“ sistemos rezultatus apskaiciuoja
automatiskai. Rezultatai isreiksti mg/I.

Apribojimai
Pasibaigus tinkamumo laikui medZiagy naudoti negalima.

Matavimo intervalas

Cistatino C analizés matavimo intervalas — mazdaug 0,4-8,0 mg/I.
Konkretus intervalas priklauso nuo ,,Gentian” cistotino C kalibratoriy
rinkinio partijos numerio kalibratoriaus nustatymo tasky.

Atskaitos intervalai

Nustatydama etaloninio intervalo perkeliamuma ,,Gentian”

vadovaujasi CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto) gairémis,
C28-A2; How to Define and Determine Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline Second edition (Kaip apibrézti ir nustatyti
atskaitos intervalus klinikinéje laboratorijoje; patvirtintos gairés, antras
leidimas). Atskaitos intervalas nustatytas atlikus atskaitos intervalo studijg
Vekses miesto ligonineje, Svedijoje, kur buvo istirti 136 save laikanciy
sveikais asmeny, kuriy amZius 20-80 mety, serumo méginiai. Méginiuose
buvo ieSkoma cistatino C, tyrima atliekant ,,AU 2700 platforma. Atskaitos
intervalas buvo apskaitiuotas neparametriskai ir buvo nustatytas 0,53—
1,01 mg/l intervalas. Tai atstovauja 95 % visos istirtos populiacijos.
Kiekvienai laboratorijai rekomenduojama nustatyti vietinj atskaitos
intervala, nes reikSmeés gali skirtis atsiZzvelgiant tiriamaja gyventojy grupe.
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Efektyvumo charakteristikos
Tyrimai buvo atlikti naudojant vieng partijg reagenty vienoje
laboratorijoje, nebent nurodyta kitaip.

Tikslumas

,Gentian” cistatino C imunoanalizé buvo naudojama 3 dieny tikslumo
studijoje, kurios struktdra atitiko CLSI protokolg EP5-A. ,,Beckman Coulter®
IMMAGE 800“* sistema buvo istirti keturi serumo méginiai ir 2 kontrolés
lygiai.

NK

(nuokrypio
D Vidutiné koeficienta Bendrasis NK Kiekis

verté (mg/L) s) (%) (%)

viename

cikle
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

TiesiSkumas

,Gentian” cistatino C imunotyrimas buvo naudojamas tiesinéje analizéje
naudojant IMMAGE 800 sistemg, buvo nustatytas 0,35-6,79 mg/| tiesinis
intervalas. ] intervala nepatenkancios koncentracijos nebuvo tirtos.

Analizés rezultaty atkuriamumas
,Gentian” cistatino C imunotyrima atliekant su ,,Beckman Coulter®
IMMAGE 800“ analizatoriumi, buvo nustatytas 100—-110 % atkuriamumas.

Kiekio nustatymo riba

Kiekio nustatymo riba yra maziausias faktinis analités kiekis, kurj galima
patikimai aptikti ir prie kurio suminé paklaida atitinka tikslumo
reikalavimus

,Gentian” cistatino C analize atliekant ,,IMMAGE 800“ analizatoriumi, buvo
iSmatuota apatiné kiekio nustatymo riba — 0,24 mg/I.

Saugumo zona

»,Gentian” cistatino C analizés studijq atlikus ,,IMAGE 800“ analiziatoriumi
nustatyta saugi sritis, kurioje nepasireiskia prozonos efektas, kai antigeny
pervirsio koncentracija bana iki 43 mg/I.

Neigiama sgveika

Atliekant studijg reiksmingos neigiamos sgveikos su hemoglobinu (8 g/l),
intralipidais (16 g/I) arba bilirubinu (800 mg/I) cistatino C méginiuose
nenustatyta. Neigiamos saveikos studijos struktdra atitiko CLSI protokolg
EP7-A [7]. Taip pat nebuvo nustatyta reikSmingos neigiamos saveikos su
medikamentais, istirtais pagal Sonntag ir Scholer publikacija [8]. ,,Gentian”
cistatino C imunoanalizei neigiama sgveika su reumatoidiniu veiksniu
nebidinga, nes naudojami i$ paukséiy (visty) antikiny pagaminti antiktnai
[9].

Kintamumas naudojant skirtingus analizatorius
Kintamumas atliekant ,,Gentian“ cistatino C tyrimg IMMAGE ir ,Hitachi
917“ analizatoriais iSmatuotas ir rezultatai iSanalizuoti pagal Passing-
Bablok regresijos formule:

Méginio Koeficiento
Metodai Kiekis intervalas  Salyga  Koeficientas
95 % Cl
(mg/L)
IMMAGE 800 Sankirta 0,08 0,05-0,11
VS. 24 0,58-6,97
Hitachi 917“ Nuolydis 1,01 0,99-1,03




Papildoma informacija

Daugiau issamios informacijos apie IMMAGE® sistemas Zr. atitinkamos
sistemos vadove. ,,Beckman Coulter®“ negamina reagenty ir neatlieka
atskiry jy partijy kokybés kontrolés ar kity bandymuy, todél ,,Beckman
Coulter®“ negali bati laikoma atsakinga uz gauty duomeny kokybe, kai jai
jtakos turi reagenty veiksmingumas, skirtumai atsizvelgiant j reagento

partijg arba jy gamintojy atlikti protokolo pakeitimai.

Pazeidimai gabenant

Praneskite platintojui, jeigu gavote paZeista gaminj. Jeigu reikia techninés
pagalbos, kreipkités j vietinj ,,Beckman Coulter®” atstova. Kitomis kalbomis
Zr.: https://www.gentian.com/clinical-diagnostic-products/beckman-

coulter-customers-cystatin-c

Simboliy paaiskinimas
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Cistatino C imunotyrimo, atliekamo su ,Beckman Coulter®
IMMAGE“ sistemomis™® (IMMAGE 800), analizatoriaus

parametrai

1 psl.

Tyrimo pavadinimas: cysx
Reagenty partijos numeris:*
Kasetés numeris: **
Reagento serijos numeris: **

AGXS riba:

2 psl.
Buferinis tirpalas: BUF10

Méginio tiiris: 5 pl
Reakcijos buferinio tirpalo taris: O pl
A reagento tiris: 30 pl

B reagento tiris: 195 pl

3 psl.

Lygiai: 6
Replikavimai: 2
Lygio naujinimas: 3

Replikavimai: 2

Kalibravimo tipas: treciojo laipsnio polinomas

Matavimo vienetas: mg/L
Protokolas: Nekonkurencinga NIPIA
Reagento tinkamumo data:*
Tyrimy sk. partijoje: 40

AGXS jjungta:

Skiediklis: DIL10
Kalibratoriaus skiedimas: 1:1
Méginio skiedimas: 1:1

Reakcijos laikas: 5 minutés

Kalibratoriaus lygis:
1 lygis:*
2 lygis:*
3 lygis:*
4 lygis:*
5 lygis:*
6 lygis:*

Nuolydis ir nuokrypis (dalyje ,Reagentai ir kalibravimas“)

Faktorius a (a:x + b) :1,10

ISpilkite ,,Gentian” cistatino C tyrimo buferinj tirpalg j B skyriy ir ,,Gentian“ cistatino C imunodaleles j A skyriy. Maksimalus UDR
kasetés skyriy A ir B tlris yra 8,5 ml. Todél maksimalus tyrimy, jkelty j kasete, skaicius yra apie 40 tyrimy.

*Priklauso nuo partijos

**Naudotojo apibréztas
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