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Marker wyznaczania wielkosci ‘\“@

filtracji kiebuszkowej (GFR)

Produkt Numer katalogowy Opakowanie

Zestaw (360 testow) | DZ133C-K R1: 1 x 100 mL c €
R2: 1 x 20 mL

Kalibrator DZ133C-Cal 5x1mL

Kontrola DZ133C-Con 2x1mL

ZASTOSOWANIE

Wczesne wykrywanie choroby nerek w cukrzycy typu1 i typu2 Wczesne wykrywanie ostrej niewydolnosci nerek (ARF)
Wczesne wykrywanie przewlekiej choroby nerek (CKD) Ryzyko choréb sercowo-naczyniowych
Lepszy marker wydalania leku Choroby watroby

Cystatyna C jest matym biatkiem (13 kDa) produkowanym przez komorki jgdrzaste organizmu. Jego poziom produkcji
jest staty i nie jest zalezny od wystepujgcych w organizmie procesdéw zapalnych, a takze od ptci, wieku i masy mie-
Sniowej pacjenta. W normalnie funkcjonujgcych nerkach Cystatyna C jest swobodnie filtrowana przez kigbuszki ner-
kowe, a nastepnie ulega wchtonieciu i catkowitemu rozktadowi w komaérkach kanalikéw proksymalnych. W zwigzku z
tym stezenie cystatyny C we krwi jest praktycznie okreslone przez stopien filtracji kiebuszkowej (GFR — glomerulal
filtration rate), co czyni Cystatyne C wskaznikiem GFR.

Cystatyny C wykazuje znaczng przewage nad innymi klinicznie stosowanymi metodami badania czynnosci nerek.
Jest badaniem doktadniejszym niz stezenie kreatyniny we krwi, czy okreslenie klirensu kreatyniny (wg Cockcroft-
Gaulta) i bardziej wiarygodnym niz oznaczenie 24-h klirensu kreatyniny.* Istnieje coraz wiecej dowodéw na to, ze Cy-
statyna C moze by¢ stosowana do wykrywania choroby nerek na wczesniejszych etapach niz przy oznaczaniu steze-
nia kreatyniny w surowicy, co moze utatwi¢ prowadzenie badan profilaktycznych u oséb starszych, chorych na cukrzy-
ce, nadcisnienie tetnicze lub choroby uktadu sercowo-naczyniowego.**

* Diabetes Care 25:2004-2009, 2002
** Annals of Internal Medicine 147:1, 21 2007

ZASADA METODY

Zestaw Cystatin C f. Diazyme jest oparty na wzmocnionej czgsteczkami lateksu metodzie
immunoturbidymetrycznej. Cystatyny C w prébce wigze sie z przeciwciatlami anty-Cystatyna
C, ktére pokrywajg czgsteczki lateksu, co jest przyczyng powstawania aglutynacji. Stopienh
zmetnienia mieszaniny reakcyjnej spowodowany aglutynacjg mozna zmierzy¢ optycznie i
jest on proporcjonalna do ilosci Cystatyny C w probce. Analizator oblicza stezenie Cystatyny
C w prébce pacjenta przez interpolacje otrzymanego sygnat do wczesniej otrzymanej krzy-
wej kalibracyjne;.
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DOKLADNOSC

Wyniki oznaczen dla zestawu Cystatin C f. Diazyme (y) uzyskane na analizatorze biochemicznym Roche Hitachi
717™ zostaty poréwnane z wynikami uzyskanymi dla komercyjnie dostepnej metody Cystatin C (x).

Przebadano 45 prébek pacjentéw, dla ktérych uzyskano wartosci Cystatyny C w zakresie od 0,45 do 7.71 mg/L.
Badania przeprowadzono w czasie 5 dni. Wykonane poréwnanie wykazaty korelacje przy wspoétczynniku 0,98

i rbwnaniu regresjiy = 0,930 + 0,1915

Dystrybutor: tel. centrala: 22 631 40 13
® dz. handlowy: 22 632 75 13
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LIMIT DETEKCJI

Limit detekcji (LOD) wyznaczono z wykorzystaniem kalibratora zerowego, dla 12 powtérzen (n = 12):
$rednia = 0,0167; SD = 0,039; LOD = $rednia + 3SD = 0,13; LOD = 0,13 mg/L Cystatyny C

PRECYZJA

Precyzje oznaczen zestawem Cystatin C f. Diazyme wyznaczono zgodnie z protokotem EP5-A wg Clinical Laboratory
Standards Institute (poprzednio NCCLS) z wykorzystaniem analizatora biochemicznego Roche Hitachi 717.

Do badan wykorzystano trzy probki surowicy, ktére testowano 2 razy dziennie w okresie w dwu powtdérzeniach przez
okres 20 dni roboczych.

Within-run Precision Level 1 Level 2 Level 3

Mean mg/L 1.00 4.63 5.95

SD mg/L 0.04 0.10 0.16

CV% 3.9 2.1 3.9

Between-run Precision Level 1 Level 2 Level 3

Mean mg/L 1.00 4,63 5.95

SD mg/L 0.05 0.17 0.22

CVo% 4.8 3.7 3.7
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INTERFERENCJE

Substancje w ponizszych stezeniach interferujg z wynikami Cystatyny C w zakresie +/- 10%
RF <450 IU/mL

Triglicerydy <2400 mg/dL
Kw. Askorbinowy <50 mg/dL
Bilirubina <18,2mg/dL
Bilirubin bezposrednia < 19,6 mg/dL

Hemoglobina < 1000 mg/dL

APLIKACJE
Producent oferuje zestaw z aplikacjami na r6zne ogélnie dostepne analizatory, witgcznie z opakowaniami
dedykowanymi na np. analizatory firm Roche Hitachi, Olympus czy Beckman.

Oferta f. Diazyme zawiera réwniez zestawy niezbednych kontroli i kalibratorow.
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