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Tina-quant Cistatinas C, 2-a karta
Uzsakymo informacija

cobas’

Specifiniai baltymai

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima

REF
[REF] naudoti cobas ¢ kasetg (-es)
06600239 190 | Tina-quant Cystatin C Gen.2 (225 tyrimai) Sistemos-ID 07 7550 9 COBAS INTEGRA 400 plus

COBAS INTEGRA 800

04975901 191 | C.f.a.s. Cystatin C (4 x 1 mL)

Sistemos-ID 07 7566 5

Cystatin C Control Set
Control | (low) (4 x 1 mL)
Control Il (high) (4 x 1 mL)

04975936 190"

Sistemos-ID 07 6990 8
Sistemos-ID 07 6991 6

Cystatin C Control Set Gen.2
Control 1 (3 x 1 mL)
Control 2 (3 x 1 mL)
Control 3 (3 x 1 mL)

06729371 190

Sistemos-ID 07 7561 4
Sistemos-ID 07 7562 2
Sistemos-ID 07 7563 0

20756350 322

*Neskirta JAV

NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL)

Lietuviy

Sistemos informacija
Tyrimas CYSC2, tyrimo 1D 0-139

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas cistatino C koncentracijos nustatymui
zmogaus serume ir plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA sistemas.
Santrauka1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20

Létinés inksty ligos yra pasauliné sveikatos problema, kelianti didele
sergamumo ir mirtingumo nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikg. Dabartinése
gairése |étiné inksty liga apibréziama kaip inksty pazeidimas arba
glomeruly filtracijos greitis (GFG) mazesnis 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, amzius ir sekrecija kanaléliuose.

Cistating C pastoviu grei¢iu gamina visos branduolius turinCios lastelés, 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 nepriklauso nuo raumeny
maseés ir lyties. Cistatino C koncentracija 1 - 50 mety intervale nezymiai
priklauso nuo amziaus, o sveiky > 50 mety individy cistatino C
koncentracija su amziumi didéja. Todél cistatino C koncentracija plazmoje ir
serume buvo pasiulyta kaip jautresnis GFG Zymuo tiriant vaikus ir
suaugusiuosius, o keli tyrimai ir viena meta analizé leido daryti prielaida,
kad cistatinas C yra pranaSesnis uz kreatinino koncentracijg serume,
vertinant GFG. Pacienty grupés, kuriems §is tyrimas yra naudingiausias,
apima serganciuosius lengvomis ar vidutinio sunkumo inksty ligomis ir imiu
inksty nepakankamumu, kai skiriami toksiski vaistai, kurie filtruojami
glomeruluose, ypad vyresnius zmones (> 50 mety), vaikus, néscias moteris,
kurioms jtariama preeklampsija, diabetikus, Zmones, sergancius griauciy
skersaruoziy raumeny ligomis ir pacientus po inksty transplantacijos. Be to,
naujausioje literatlroje cistatinas C buvo pasidlytas kaip prognostinis
Umaus Sirdies nepakankamumo Zymuo.

Kaip ir kreatinino atveju, buvo publikuotos kelios cistatinu C pagrjstos
lygtys, skirtos GFG skai¢iavimui suaugusiems ir vaikams. Dera pabréZti,
kad Sios formulés buvo jvertintos naudojant skirtingus cistatino C tyrimus
(dalelémis sustiprinta nefelometrinj imunologinj tyrimg PENIA arba
dalelémis sustiprintg turbidimetrinj imunologinj tyrimg PETIA) ir gali parodyti
netikslius GFG rezultatus, jeigu naudojama netinkama formulés ir tyrimo
kombinacija.

CKD-EPI cistatino C lygtis, skirta GFG vertinimui:?!

Serumo cistatinas C < 0.8 mg/L:

133 x (Scys/0.8)-04% x .996Amaus

133 x (Scys/0.8)704% x 0.996Am7us x 0,932
Serumo cistatinas C > 0.8 mg/L:

Vyrai
Moterys

Sistemos-ID 07 5635 0

133 x (Scys/0.8) 1828 x 0.99GAMzus
133 x (Scys/0.8) 1328 x 0.996AM2s x 0.932

Vyrai
Moterys
Cistatino C lygtis, skirta GFG vertinimui pagal Horio M et al.??

96 x SCysC-132¢ x 0.99AMzs
96 x SCysC-132¢ x 0.99GA s x 0,894

Vyrai
Moterys

Cistatino C lygtis, skirta GFG vertinimui pagal Grubb A et al.:3
eGFG = 130 x Cistatinas C-'%° x Amzius-0-17 - 7

Tyrimo principas®

Dalelémis sustiprintas imunoturbidimetrinis tyrimas

Zmogaus cistatinas C agliutinuoja su latekso dalelémis, padengtomis anti-
cistatino C antikunais. Agregatas nustatomas turbidimetriSkai ties 552 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Polimery tirpalas fiziologiniame tirpale su MOPS buferiu;
konservantas, stabilizatoriai
SR Latekso dalelés glicino buferyje, padengtos anti-cistatino C

antikuinais (triusio); konservantas, stabilizatorius
R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.
Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidZia §j prietaisa parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu.
Reagenty paruoSimas
Paruostas naudojimui
COBAS INTEGRA 400 plus analizatorius:
Prie§ patalpindami j analizatoriy mai$ykite visas naujas (nepradurtas)
cobas c¢ pakuotes 1 minute kaseciy maiSytuve.
COBAS INTEGRA 800 analizatorius:
Po cobas ¢ pakuotés pradirimo, analizatorius automatiskai maiso
reagentus 1 minute.

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperaturoje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiiroje 8 savaités

8 savaités
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Méginiy surinkimas ir paruosimas’
Méginiy surinkimui ir paruoSimui naud
surinkimo talpyklas.

okite tik tinkamus mégintuvélius ar

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas, surinktas naudojant serumg atskirianéius mégintuvélius

Plazma: Li-heparino plazma, Ko-, K5-EDTA plazma

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medZiagy,

kurios kai kuriais atvejais gali paveikti

tyrimo rezultatus. Jei méginius

apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),

laikykités mégintuvéliy gamintojo instr
Prie$ atlikdami tyrimg, méginius su nu

ukcijy.
osédomis centrifuguokite.

Kraujas, surinktas j kapiliarinio kraujo mégintuvélius, yra netinkamas Siam

tyrimui.2

Stabilumas serume:

Stabilumas Li-heparino, Ko-, K3-EDTA
plazmoje:2®

7 dienos 15-25 °C
temperatiiroje®

7 dienos 2-8 °C temperatiiroje®
24 ménesiai -25 °C
temperatiiroje?

7 dienos 15-25 °C temperatroje
7 dienos 2-8 °C temperatroje

6 ménesiai -20 °C temperatiiroje

Uz3aldyti méginiai pries tyrima turéty buti atsargiai atSildyti ir gerai

sumaisyti.
Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

NaCl Diluent 9 %, Kat. Nr. 20756350 322, sistemos-ID 07 5635 0, skirtas
automatiniam méginiy skiedimui ir kalibratoriy serijiniams skiedimams. NaCl
Diluent 9 % yra patalpinamas j i$ anksto jam skirtg stovo vietg ir yra stabilus
4 savaites COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriuose.

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas serumui/plazmai

COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibudinimas

cobas’

Specifiniai baltymai

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo reZimas

Abs. skaiCiavimo reZzimas
Reakcijos reZzimas

Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A

Kalk. pirmas/paskutinis

Tipinis prozonos efektas
Antigeny pertekliaus patikrinimas
Faktorius prie$ skiedimg
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras tiris
Kalibravimas

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo daznis

Absorbcija
Galutinio tasko
R1-S-SR
Padidéjimas
552 nm

46/98

> 20 mg/L

Ne

Ne

mg/L

Skiediklis (H20)
154 L
2L
34 uL
210 pL

20 4L

C.f.a.s. Cystatin C
1:1,1:1.5,1:2.58, 1:5.2, 1:9.35ir 0
prietaiso atliekamas automatiskai
Spline

Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekvienai partijai ir po 90 dieny
naudojimo analizatoriuje, ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu

kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ERM-DA471/IFCC

pamatine medziaga.

Matavimo rezimas Absorbcija . ]
L . . Kokybés kontrolé
Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
. < o Kokybés kontrolé Cystatin C Control Set* arba
Eeaicu'os rkezmas ?d{'sd's's Cystatin C Control Set Gen.2
e cuo's 'rypt|s adiieymas Kontrolés intervalas Rekomenduojama kas 24 valandas
Bangos ilgis A 552 nm ir naudojant nauja cobas ¢ pakuote
Kalk. pirmas/paskutinis 35/69 Kontrolés seka Nustatoma vartotojo
Tipinis prozonos efektas >20 mg/L Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama
Antigeny pertekliaus patikrinimas ~ Ne Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
Faktorius pries skiedima Ne infocgrﬁacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling
, medZiaga.
Vienetas mg/L 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,
ISpilstymo parametrai reik§méms nepatekus j nustatytas ribas.
Skiediklis (Ho0) Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
R 154 UL kontrolei uztikrinti.
H *Neskirta JAV
Mégi 2L
eginys H Skaiciavimas
SR 34 L 20 L COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiiuoja kiekvieno
Bendras tiris 210 L meginio analités koncentracijg. ISsamesnés informacijos ieskokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).
CYSC2 2/4 2017-01, V 4.0 Lietuviy
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Apribojimai - poveikiai

Buvo pranesta, kad cistatino C koncentracija serume néra veikiama
standartizuoto gydymo didelémis kortikosteroidy dozémis, bet gali padidéti
pacientams, gaunantiems kortikosteroidus, kuriy inksty funkcija sutrikusi.2”

Cistatino C koncentracija yra jautri skydliaukés funkcijos poky&iams ir
neturéty biti naudojama nejvertinus paciento skydliaukés biklés.?

Kriterijus: Vertés suradimas + 0.100 mg/L pradinés reikSmés méginiams,
kuriy koncentracija < 1.00 mg/L ir + 10 % méginiams, kuriy koncentracija
> 1.00 mg/L.

Gelta:?® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 ymol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:?® Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):?® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

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

Didelés dozés ,kablio” efektas: Klaidingy rezultaty nenustatyta cistatino C
koncentracijai esant iki 12 mg/L.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 303!

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.3?

Labai retais atvejais klaidingai padidéje cistatino C rezultatai gaunami i$
méginiy, paimty i§ pacienty, kurie buvo gydyti triuSio antikiinais arba
kuriems susidaré anti-triusio antiktny.3

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraSo versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati jvyykdoma
speciali plovimo/pernaSos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.40-6.80 mg/L

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos
Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba:

Tuscioji riba =0.30 mg/L
Nustatymo riba =0.40 mg/L
Kiekybinio nustatymo riba = 0.40 mg/L

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standarts Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. TusCioji riba atitinka maziausig koncentracija,
zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tus¢iajg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija, kurig galima
nustatyti (reikSmé vir$ tus¢iojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti su 30 % paklaida. Nustatyta naudojant zemos
koncentracijos cistatino C méginius.

cobas’

Specifiniai baltymai

Tikétinos reik§meés?

Buvo istirtos normaliy reikSmiy intervaly grupés, sudarytos i§ sveiky
individy, méginiy porcijos. | tyrima buvo jtraukti tyrimo dalyviai, kuriy eGFG
> 80 (mL/min/1.73 m?) (273 méginiai). Tyrimo dalyviy amzius buvo nuo 21
iki 77 mety.

Atlikus duomeny analize nustatyta, kad 2.5 % ir 97.5 % procentiliy cistatino
C intervalas yra nuo 0.61 mg/L iki 0.95 mg/L.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy

pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Atkartojamumas ir tarpinis glaudumas buvo nustatyti naudojant Zmoniy
méginius ir kontrolines medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP5 reikalavimais (2 lygios dalys per vieng
tyrima, 2 tyrimai per dieng, 21 diena). Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mg/L mg/L %
Kontrolé 1 0.915 0.015 1.7
Kontrolé 2 1.75 0.02 1.0
Kontrolé 3 4.10 0.04 1.1
Zmogaus serumas 1 0.519 0.016 3.1
Zmogaus serumas 2 2.78 0.03 1.1
2mogaus serumas 3 6.39 0.09 1.5
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
mg/L mg/L %
Kontrolé 1 0.915 0.019 2.0
Kontrolé 2 1.75 0.03 1.7
Kontrolé 3 410 0.07 1.7
Zmogaus serumas 1 0.519 0.016 3.1
Zmogaus serumas 2 2.78 0.05 1.8
Zmogaus serumas 3 | 6.39 0.11 17

Metody palyginimas

Zmogaus serumo cistatino C reikSmés, gautos COBAS INTEGRA 800
analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
atitinkamg reagentg Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 132

Passing/Bablok3* Tiesiné regresija
y =1.015x - 0.051 mg/L y =1.017x - 0.059 mg/L
T7=0.980 r=0.999

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.430 iki 6.67 mg/L.

Zmogaus serumo méginiy cistatino C reikSmés, gautos

COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis,
gautomis naudojant atitinkamg reagentg COBAS INTEGRA 400
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 130

Passing/Bablok3* Tiesiné regresija
y =1.032x - 0.035 mg/L y = 1.035x - 0.047 mg/L
1=0.975 r=0.999

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.410 iki 6.65 mg/L.
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