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Tina-quant Cistatinas C
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
cobas ¢ pakuote (-es)
04975723 190 | Tina-quant Cystatin C 225 tyrimai Sistemos-ID 07 6988 6 Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

04975901 190 | C.f.a.s. Cystatin C (4 x 1 mL)

Kodas 404

Kodas 121 (Control | (low))

04975936 190 | Cystatin C Control Set (2 x 4 x 1 mL) Kodas 122 (Control I (high))
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3
Lietuviy Tyrimo principas®

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
CYSC: ACN 431

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:
CYSC: ACN 8431

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas cistatino C koncentracijos nustatymui
Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.
santrauka1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14

Létinés inksty ligos yra pasauliné sveikatos problema, kelianti didele
sergamumo ir mirtingumo nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikg. Dabartinése
gairése Iétiné inksty liga apibréziama kaip inksty pazeidimas arba
glomeruly filtracijos greitis (GFG) maZzesnis nei 60 mL/min/1.73 m?,
trunkantis 3 ménesius ar ilgiau, nepriklausomai nuo priezasties. GFG yra
dazniausiai naudojamas inksty funkcijos vertinimo kriterijus.

Kreatinino koncentracija serume yra dazniausiai naudojamas GFG
vertinimo zymuo. Taciau buvo nustatyta, kad kreatinino koncentracija néra
ideali, kadangi jg veikia kiti veiksniai, tokie kaip raumeny masé, mityba,
Iytis, amzZius ir sekrecija kanaléliuose. Siy trakumy kompensacijai buvo
sukurtos kelios lygtys, i$ kuriy placiausiai priimtos Modification of Diet in
Renal Disease (MDRD), Schwartz ir Counahan-Baratt lygtys.

Kreatinino klirenso nustatymas, naudojant kreatinino koncentracijg serume
ir Slapime, turi trakumy dél tokios pacios problemos, kadangi kreatininas yra
endogeninés kilmés ir aukdCiau paminéti veiksniai taip pat komplikuoja jo
interpretacija.

Cistating C pastoviu grei¢iu gamina visos branduolius turincios lIgstelés, o jo
gamybos greitis yra ypatingai pastovus visg gyvenima. Jo eliminacija i$
kraujotakos vyksta beveik vien tik per filtracijg glomeruluose. Dél $ios
priezasties cistatino C koncentracija serume 1-50 mety laikotarpyje
nepriklauso nuo raumeny masés ir lyties. Todél cistatino koncentracija
plazmoje ir serume buvo pasilyta kaip jautresnis GFG zymuo, o keli tyrimai
ir viena meta analizé leido daryti prielaida, kad cistatinas C yra pranaSesnis
uz kreatinino koncentracijg serume, vertinant GFG. Pacienty, kuriems Sis
tyrimas yra naudingiausias, grupés apima serganciuosius lengvomis ar
vidutinio sunkumo inksty ligomis ir imiu inksty nepakankamumu, kai
skiriami toksiski vaistai, kurie filtruojami glomeruluose, ypa¢ vyresnius
zmones (> 50 mety), vaikus, néscias moteris, kurioms jtariama
preeklampsija, diabetikus, Zmones, sergancius skeleto skersaruoziy
raumeny ligomis ir pacientus po inksty transplantacijos. Be to, naujausioje
literatdroje cistatinas C buvo pasiilytas kaip prognostinis imaus Sirdies
nepakankamumo zymuo.

Kaip ir kreatinino atveju, buvo publikuotos kelios cistatinu C pagrjstos
lygtys, skirtos GFG skaiCiavimui suaugusiems ir vaikams. Dera pabréZti,
kad Sios formulés buvo jvertintos naudojant skirtingus cistatino C tyrimus
(dalelémis sustiprintg nefelometrinj imunologinj tyrimg PENIA arba
dalelémis sustiprintg turbidimetrinj imunologinj tyrimg PETIA) ir gali parodyti
netikslius GFG rezultatus, jeigu naudojama netinkama formulés ir tyrimo
kombinacija. Skaiciuojant GFG i§ cistatino C reikSmiy, gauty naudojantis
Roche tyrimu, rekomenduojamos Sios prognostinés lygtys, naudojant tik
koncentracijg mg/L ir faktoriy iki lytinio brendimo:

GFG [mL/min/1.73 m2] = 84.69
cistatinas C (mg/L)'680

x 1.384*

*vaikams < 14 m.

Dalelémis sustiprintas imunoturbidimetrinis tyrimas.

Zmogaus cistatinas C agliutinuoja su latekso dalelémis, padengtomis
anti-cistatino C antikinais. Agregatas nustatomas turbidimetridkai ties
546 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  Polimery tirpalas fiziologiniame tirpale su MOPS buferiy;
konservantas, stabilizatoriai

R2  Latekso dalelés glicino buferyje, padengtos anti-cistatino C
antikuinais (triusio); konservantas, stabilizatorius

R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Reagenty paruosimas
Paruo$tas naudojimui
Prie§ dédami j analizatoriy, gerai sumaiSykite cobas ¢ pakuote.

Prie$ naudojimg atsargiai kelis kartus apverskite talpykla, kad
uztikrintuméte reagento komponenty susimaiSyma.

Laikymo salygos ir stabilumas

CYsc

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje: 7r. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 8 savaités

Diluent NaCl 9 %

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatdroje: . galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaiCiy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas’

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas

Plazma: Li-heparino plazma

I8vardinty riSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie§ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Kraujas, surinktas j kapiliarinio kraujo mégintuvélius, yra netinkamas Siam
tyrimui.

Stabilumas:® 7 dienos 2-8 °C temperatiroje

6 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperatroje
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Tina-quant Cistatinas C

UZSaldyti méginiai pries tyrima turéty bati atsargiai atSildyti ir gerai
sumaisyti.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi biti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas 2-tadky, baigtinis

Reakcijos laikas/Tyrimo tadkai 10/ 8-57

Bangos ilgis (sub/pagrindinis)  700/546 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai mg/L

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

R1 154 L -

R2 34 uL 20 L

Meéginio taris Meginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 2L - -

Sumazéjes 8L 15 L 75 L

Padidéjes 2L - -

cobas ¢ 501 tyrimo apibiidinimas
Tyrimo tipas 2-taSky, baigtinis

Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/ 13-70

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/546 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai mg/L

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H20)

R1 154 pL -

R2 34 L 20 L

Méginio taris Méginys Méginio skiedimas
Meginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 2L - -

Sumazéjes 8L 15 L 75 L

Padidéjes 2L - -

cobas ¢ 502 tyrimo apibiidinimas
Tyrimo tipas 2-ta8ky, baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo tadkai 10/13-70
Bangos ilgis (sub/pagrindinis)  700/546 nm
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai mg/L

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

cobas’

R1 154 L -

R2 34 L 20 pL

Meginio taris Meginys Meginio skiedimas
Méginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 2L - -

Sumazéjes 8L 15 uL 75 pL

Padidéjes 4L - -

Kalibravimas

Kalibratoriai S1-6: C.f.a.s. Cystatin C

Padauginkite partijai specifine C.f.a.s.
Cystatin C kalibratoriaus reikSme i§ Zemiau
pateikiamy faktoriy tam, kad nustatytuméte
standartines 6 tasky kalibracinés kreivés

reikSmes:

S1:0.055 S4:0.428

S2:0.107 S5: 0.608

$3:0.250 S6: 1
Kalibravimo rezimas Spline

Pilnas kalibravimas

* po reagenty partijos pakeitimo ir po 90 dieny
* kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés
kontrolés procediromis

Kalibravimo daznis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal vietinj pamatinj
etalong i§ gryno rekombinantinio Zmogaus cistatino C. Cistatino C
koncentracija Siame pamatiniame etalone buvo nustatyta naudojant sausos
masés nustatyma, kaip apiblidinta nuorodoje Bilrup-Jensen. 6

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kit tinkama kontroling medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Gelta:'” Jokio reik8mingo poveikio iki | indekso reikSmés 60 (apytikslé

konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba

60 mg/dL).

Hemolizé:'” Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 700
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 435 ymol/L arba 700 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'” Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1000. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Reumatoidinio faktoriaus koncentracija < 1200 IU/mL nedaro poveikio
tyrimui.

Didelés dozés ,kablio” efektas: Klaidingy rezultaty nenustatyta cistatino C
koncentracijai esant iki 20 mg/L.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jgtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. '8!

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrédm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.2’

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.
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REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
bitinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernasos iSvengimo sgraSas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCIn1+2/SCCS metody lapeliuose. ISsamesniy instrukcijy
ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa specialaus
plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per cobas link,
rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, pries pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.4-8.0 mg/L

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:1.5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija,
rezultatai yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 1.5.

cobas’

Zmogaus serumas 4 7.16 0.19 2.6

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy cistatino C reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 64

Passing/Bablok?' Tiesiné regresija
y =0.988x + 0.021 mg/L y = 0.990x + 0.012 mg/L
T=0.980 r=0.999

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.400 iki 7.15 mg/L.

Nuorodos

1 Levey AS, Coresh J, Balk E, et al. National Kidney Foundation practice
guidelines for chronic kidney disease: evaluation, classification, and
stratification. Ann Intern Med 2003;139:137-147.

Matavimo reik$miy apatinés ribos 2 Rule AD, Larson TS, Bergstralh EJ, et al. Using serum creatinine to
Tuscioji riba (angl., Limit of Blank - LoB) ir nustatymo riba (angl., Limit of estimate glomerular filtration rate: accuracy in good health and in
Detection - LoD) chronic kidney disease. Ann Intern Med 2004;141:929-937.
LoB = 0.3 ma/L 3 Wasen E, Isoaho R, Mattila K, et al. Estimation of glomerular filtration
0B =0.omg rate in the elderly: a comparison of creatinine based formulae with
LoD = 0.4 mg/L serum Cystatin C. J Intern Med 2004;256:70-78.
Tusiojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j 4 Levey AS, Coresh JK. DOQI clinical practice guidelines on chronic
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus. Sgg%glseasﬁi Q%dggne 4. Estimation of GFR. Am J Kidney Dis
TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i$ méginiy, kuriuose 139 (supplt):76-92. . i ]
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose 5 Kyhse-Andersen J, Schmidt C, Nordin G, et al. Serum Cystatin C,
nepriklausomose serijose. Tuscioji riba atitinka maziausig koncentracija, determined by a rapid, automated particle-enhanced turbidimetric
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra method, is a better marker than serum creatinine for glomerular
95 %. filtration rate. Clin Chem 1994;40(10):1921-1926.
Nustatymo riba yra nustatoma pagal tusciajg ribg ir Zemos koncentracijos 6 Grubb A, Simonsen O, Sturfelt G, et al. Serum concentration of
meéginiy standartinj nuokrypj. Cystatin G, factor D and B2-microglobulin as a measure of glomerular
Nustatymo riba atitinka Zemiausia analités koncentracija, kuria galima filtration rate. Acta Med Scand 1985;218(5):499-503.
nustatyti (reikSmé vir$ tusciojo matavimo ribos su 95 % tikimybe). 7 Jung K, Jung M. Cystatin C: a promising marker of glomerular filtration
Tikétinos reikémes!® rate to replace creatinine. Nephron 1995;70(3):370-371.
. ) 8 Newman DJ, Thakkar H, Edwards RG, et al. Serum Cystatin C
20-70 mety asmenims (n = 500)°": 0.47-1.09 mg/L measured by automated immunoassay: a more sensitive marker of
a) matuota gerai charakterizuotoje referentinéje sveiky donory populiacijoje, naudojant changes in GFR than serum creatinine. Kidney Int 1995;47(1):312-318.
E(.’CT:/ .""ta°h; S';temq 2 Uty vertinti tketing relkémiu fink 9 Mussap M, Dalla Vestra M, Fioretto P, et al. Cystatin C is a more
iekviena laboratorija turéty jvertinti tiketiny reiksmiy tinkamuma savy sensitive marker than creatinine for the estimation of GFR in type 2
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas diabetic patients. Kidney Int. 2002:61:1453-1461
reikSmes. ' ' " '

. . 10 Dharnidharka VR, Kwon C, Stevens G. Serum Cystatin C is superior to
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys serum creatinine as a marker of kidney function: a meta analysis. Am J
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys. Kidney Dis 2002;40:221-226.

Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis. 11 Risch L, Drexel H, Huber AR. Differences in glomerular filtration
Glaudumas ratesestimates by two cystatin C-based equations. Clinical Chemistry
Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy meginius ir kontrolines 2005;51:2211-2212.
medziagas, pagal vidinj protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu 12 Grubb A, Nyman U, Bjork J, et al. Simple Cystatin C-Based prediction
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 10 dieny). equations for glomerular filtration rate compared with the modification
Buvo gauti Sie rezultatai: of diet in renal disease prediction equation for adults and the Schwartz
) o and the Counahan-Barratt prediction equations for children. Clinical

Atkartojamumas Vidurkis SD cv Chemistry 2005;51:1420-1431.

mg/L mg/L % 13 Hoek FJ, Kemperman FA, Krediet RT. A comparison between Cystatin
Cystatin C Control Set Control Low  1.05 0.01 0.8 C, plasma creatinine and the Cockcroft and Gault formula for the

) . estimation of glomerular filtration rate. Nephrol Dial Transplant

Cystatin C Control Set Control High  4.45 0.03 0.8 2003;18:2034-2031.
Zmogaus serumas 1 0.52 0.01 2.7 14 Lassus J, Harjola VP, Sund R, et al. Prognostic value of Cystatin C in
: acute heart failure in relation to other markers of renal function and NT-
Zmogaus serumas 2 6.30 0.04 06 proBNP. European Heart Journal (February)
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv do:1 O.1093/eurheart/ehl507. . ) )
mglL mglL % 15 Data on file at goche Professional Diagnostics.

. 16 Bilrup-Jensen S. Protein standardization II: Dry mass determination
Cystatin C Control Set Control Low  1.00 0.03 29 procedure for the determination of the dry mass of a pure protein
Cystatin C Control Set Control High  4.36 0.09 19 precipitation. Clin Chem Lab Med 2001;39(11):1090-1097.

Zmogaus serumas 3 0.65 0.02 38
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17 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

18 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

19 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

20 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

21 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

CONTENT Rinkinio turinys

% Turis po atskiedimo arba maiSymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2013, Roche Diagnostics

C€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
Platintojas JAV:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336

cobas’
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