Cystatin C FS*
Цистатин С
Информация для заказа

Кат. №                           Фасовка

1 7158 99 10 930
R1 4х12 мл + R2 2х8 мл

Справка [1 - 9]

Цистатин С представляет собой негликозилированный основной белок (120 аминокислотных остатков) с низким молекулярным весом 13,4 кДа. Он действует как ингибитор цистеиновой протеазы и эндогенно образуется в организме человека с постоянной скоростью всеми исследованными ядерными клетками, свободно фильтруется в ренальных клубочках и почти полностью реабсорбируется и разрушается в почечных канальцах у здоровых людей. В почечных канальцах не происходит секреция цистатина. Кроме того, уровни цистатина С в крови не зависят от пола и мышечной массы.  Считается, что цистатин С является более надёжным и чувствительным маркером скорости клубочковой фильтрации (СКФ), чем клиренс креатинина или сывороточный креатинин, особенно при умеренном нарушении функции почек. Определение уровня цистатина С может быть особенно полезным у детей, лиц пожилого возраста, диабетических пациентов, больных с циррозом печени, пациентов после трансплантации почек, онкобольных и у беременных с подозрением на преэклампсию.

Метод

Усиленный частицами иммунотурбидиметрический тест.
Принцип определения

Определение концентрации цистатина С путём фотометрического измерения реакции антиген-антитело между антителами к цистатину С, иммобилизованными на полистироловых частицах, и присутствующим в образце цистатином С.

Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
	R1:
	Трис-буфер, ммоль/л
	pH 7,5
	100

	
	NaCl, ммоль/л
	
	200

	
	Полиэтиленгликоль (ПЭГ)
	

	
	Детергенты, стабилизаторы
	

	R2:
	Борат, ммоль/л
	
	7,5

	
	Козьи поликлональные антитела против человеческого цистатина С, иммобилизованные на карбоксилированные полистироловые частицы
	

	
	Стабилизаторы
	


Стабильность и хранение

Реактивы стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности при хранении при 2–8°C. Не допускать загрязнения. Не замораживать реактивы!
Меры предосторожности

1. Реагенты содержат азид натрия (0,95 г/л) в качестве консерванта. Не допускать их попадания внутрь, а также на кожу и слизистые оболочки!

2. Следовать мерам предосторожности, предусмотренным при ис​пользовании лабораторных реактивов.

Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагентов

Реагенты готовы к использованию.

Необходимые материалы, не включенные в набор
• 0,9% раствор NaCl.

• Стандартное лабораторное оборудование.

Исследуемые образцы
Сыворотка, гепаринизированная плазма
Стабильность [10]:

2 дня

при 20 – 25 °C
1 неделя

при 2 – 8 °C
1 месяц

при –20 °C
Замораживать только один раз.
Загрязненные образцы хранению не подлежат.
Процедура определения
Адаптации к автоматизированным системам запрашивайте дополнительно


Длина волны, нм
505


Длина опт. пути, см
1


Температура, °С
37


Измерение
по 2 точкам (кинетика фикс. 
времени), относительно холостой пробы

	
	Холостая
проба
	Образец /
калибратор

	Образец/калибратор 
	–
	7 мкл

	Дист. вода
	7 мкл
	–

	Реагент 1
	630 мкл
	630 мкл

	Перемешать, инкубировать 5 мин,  затем добавить:

	Реагент 2
	210 мкл
	210 мкл

	Перемешать, измерить оптическую плотность (А1) инкубировать 5 мин, затем вновь измерить оптическую плотность (А2). 


ΔA = (A2 – A1)образца/калибратора – (A2 – A1)холостой пробы
Расчет

Концентрация цистатина С в исследуемом образце определяется по калибровочной кривой с использованием соответствующих математических моделей, таких как logit/log или сплайн-аппроксимация. Калибровочная кривая строится по пяти калибраторам различных уровней и изотоническому раствору NaCl (0,9%) для определения нулевого значения.
Стабильность калибровки: 6 недель.
Для расчета СКФ по концентрации цистатина С используются различные формулы. Для реагента DiaSys Cystatin C FS рекомендуется уравнение Хоука (Hoek et al [11]):

СКФ [мл/мин/1,73 м2] = (80,35/цистатин C [мг/л]) – 4,32.
Однако каждая лаборатория должна самостоятельно оценить уравнения, используемые для вычисления СКФ прежде, чем внедрить их в рутинную клиническую практику.

Калибраторы и контроли
Для калибровки автоматических фотометрических систем рекомендуется калибратор TruCal Cystatin C компании DiaSys. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерение контрольной сыворотки DiaSys TruLab Cystatin C.

      Кат. №
  Фасовка

TruLab Cystatin C


уровень 1
5 9870 99 10 046
    11 мл

уровень 2
5 9880 99 10 046
    11 мл

Рабочие характеристики

Диапазон измерений

Тест разработан для определения концентраций цистатина С в диапазоне измерений от 0,1 до 8 мг/л (по уровню наивысшего калибратора). Если значение превосходит верхнюю границу диапазона, образец следует развести изотоническим раствором NaCl (0,9%) в соотношении 1+1 и полученный результат умножить на 2.

Предел прозоны

При концентрациях цистатина С до 30 мг/л эффект прозоны не наблюдался.

Специфичность/Помехоустойчивость

Cystatin C FS DiaSys является чувствительным иммунологическим тестом благодаря наличию специфических антител к человеческому цистатину С. Конъюгированный и неконъюгированный билирубин до 60 мг/дл, гемоглобин до 1000 мг/дл, липемия до 1000 мг/дл, триглицериды и ревматоидный фактор до 600 МЕ/мл не влияют на точность анализа. Имеются данные о том, что на уровень цистатина С влияет дисфункция щитовидной железы [12].
Чувствительность/Предел определения

Нижний предел определения 0,08 мг/л.

Воспроизводимость (при) 
(t=37ºС, число измерений n = 20)

	Образец
	Среднеарифметическое значение, мг/л
	SD, мг/л
	CV, %

	Внутрисерийная

	Образец 1
	0,62
	0,01
	2,00

	Образец 2
	0,89
	0,01
	1,52

	Образец 3
	3,19
	0,02
	0,63

	Межсерийная 

	Образец 1
	0,87
	0,03
	3,18

	Образец 2
	1,15
	0,04
	3,31

	Образец 3
	3,19
	0,05
	1,64


Сравнение методов

Сравнение реагента Cystatin C FS DiaSys (y) и нефелометрических тестов (x) с использованием 100 образцов дало следующие результаты: 
y = 0,972x + 0,049 мг/л; r = 0,999.

Референсные значения [13, 14, 15]
	
	мг/л

	Дети:
	

	новорожденные
	1,22-1,68

	< 1 месяца
	1,37-1,89

	1-12 месяцев
	0,73-1,17

	> 12 месяцев
	0,6-0,84

	Указаны средние значения +/- 1SD

	Взрослые:
	

	19-49 лет
	0,53-0,92

	> 50 лет
	0,58-1,02

	Указаны значения в диапазоне 2SD


Каждая лаборатория должна проверить применим ли контрольный диапазон величин к местному населению, и определить, при необходимости, свой собственный диапазон нормальных величин.
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*FS – жидкие стабильные (Fluid stable)

