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Cystatin C FS* 
Bestellinformation 
Bestellnummer 
 

Packungsgröße 
 

1 7158 99 10 921 
 

     400 (4 x 100)  
  
 

  

Verwendungszweck 
Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von 
Cystatin C in humanem Serum oder Heparinplasma am 
automatisierten respons®940. 
  

Zusammenfassung 
Cystatin C ist ein nicht-glykosyliertes, basisches Protein mit einem 
geringen Molekulargewicht von 13 kDa. Es fungiert als Cystein-
Proteaseinhibitor, wird in einer konstanten Rate von allen 
kernhaltigen Zellen gebildet und glomerulär frei filtriert, bevor es in 
den Nierentubuli fast vollständig reabsorbiert und abgebaut wird 
[1,2]. Cystatin C ist ein alternativer Filtrationsmarker zur 
Abschätzung der glomerulären Filtrationsrate (GFR) [3]. Ein 
Rückgang der GFR unter einen Wert von 60 mL/min pro 1,73 m² für 
mindestens 3 Monate wird als Schwellenwert für eine chronische 
Nierenerkrankung (CKD) angenommen [4]. Es wurden einige 
Formeln zur Berechnung der GFR publiziert, die entweder auf dem 
Serumkreatinin, oder dem Serumcystatin C Wert oder auf beiden 
beruhen. Klinische Studien haben gezeigt, dass Cystatin C der 
bessere Marker im Vergleich zu Kreatinin für den Nachweis einer 
verminderten glomerulären Filtrationsrate ist, insbesondere um eine 
mäßige Beeinträchtigung der Nierenfunktion zu erkennen. Aus 
diesem Grund wird es zur Diagnose von CKD empfohlen [4,5]. 
Darüber hinaus ist in den letzten Jahren die Verwendung von 
Cystatin C für die Diagnose einer akuten Nierenschädigung (AKI) 
und die Einschätzung des Schweregrads der AKI stärker in den 
Mittelpunkt gerückt [6]. Der Cystatin C-Blutspiegel ist im Gegensatz 
zum Kreatinin weniger abhängig von Faktoren wie dem Geschlecht, 
der Muskelmasse und dem Alter [7]. Die Bestimmung von Plasma- 
und Serum-Cystatin C ist ein empfindlicher Nierenmarker, 
insbesondere bei Kindern und älteren Menschen; sie ist nützlich bei 
Diabetikern, Patienten mit Leberzirrhose, erwachsenen 
Nierentransplantatempfängern, Krebspatienten und schwangeren 
Frauen mit Verdacht auf Präeklampsie [8-12]. 
  

Methode 

Partikel verstärkter immunturbidimetrischer Test 

Bestimmung der Cystatin C Konzentration durch photometrische 
Messung der Antigen-Antikörper-Reaktion zwischen den mit 
Antikörpern beschichteten Polystyrolpartikeln und in der Probe 
vorliegendem Cystatin C. 
  

Reagenzien 
Bestandteile und Konzentrationen 
R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L 
 NaCl 200 mmol/L 
R2: Borat 7,5 mmol/L 
 Monoklonale Antikörper (Maus) gegen 

humanes Cystatin C gebunden an 
carboxylierte Polystyrolpartikel  

< 1 % 

 

Lagerung und Haltbarkeit 
Reagenzien sind bei 2 – 8°C bis zum auf dem Kit angegeben 
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird. 
Nicht einfrieren und lichtgeschützt aufbewahren. 
  

Die Haltbarkeit des geöffneten Reagenzes nach Anbruch beträgt 12 
Wochen bis zum Verfallsdatum. 
 

 

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen 

1. Die in Cystatin C FS enthaltenen Bestandteile sind gemäß der 
EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt eingestuft: 
Reagenz 2: H412 Schädlich für Wasserorganismen, mit 
langfristiger Wirkung. P273 Freisetzung in die Umwelt 
vermeiden. P501 Inhalt/Behälter der Problemabfallentsorgung 
zuführen. 

2. Reagenz 1 enthält Natriumazid (0,9 g/L) als 
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berührung mit Haut 
und Schleimhäuten vermeiden. 

3. Reagenz 2 enthält Natriumazid (0,62 g/L) als 
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berührung mit Haut 
und Schleimhäuten vermeiden. 

4. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs. 
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektiös gemäß 
allgemein anerkannter Vorsichtsmaßnahmen und guter 
Laborpraxis. 

5. In sehr seltenen Fällen kann es bei Proben von Patienten mit 
Gammopathien zu verfälschten Ergebnissen kommen [13]. 

6. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veränderten 
Aussehen, das die Leistung beeinträchtigen könnte, wenden 
Sie sich an den Hersteller. 

7. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit 
dem Produkt muss dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender 
und/oder Patient befindet, gemeldet werden. 

8. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblätter (SDB) und die 
notwendigen Vorsichtsmaßnahmen für den Gebrauch von 
Laborreagenzien. Für diagnostische Zwecke sind die 
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der 
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und 
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten. 

9. Nur für professionelle Anwendung. 
  

Entsorgung 

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewährleisten, 
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt. 

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefährliches Material 
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemäß den üblichen 
Laboranweisungen und -verfahren. 
  

Reagenzvorbereitung 
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt 
in den Reagenzrotor gestellt. 
  

Benötigte Materialien 
Übliche Laborausrüstung 
  

Probenmaterial 
Humanes Serum oder Heparinplasma 
  

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur 
geeignete Röhrchen oder Sammelbehälter.  

Bei Verwendung von Primärröhrchen sind die Anweisungen des 
Herstellers zu befolgen. 
  

Haltbarkeit [14]: 
2 Tage bei 20 – 25 °C  
1 Woche bei 2 – 8 °C  
3 Monate bei -20 °C  
 

  

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen. 
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Kalibratoren und Kontrollen 
DiaSys TruCal Cystatin C Kalibratorset wird zur Kalibration 
empfohlen. Die Kalibratorwerte sind rückverfolgbar auf das 
Referenzmaterial ERM®-DA471/IFCC. DiaSys TruLab Cystatin C 
Level 1 und Level 2 für die interne Qualitätskontrolle messen. Alle 
Sollwerte der Kontrollen sind auf das DiaSys 
Reagenz/Kalibratorsystem rückführbar. Nach der Kalibration muss 
eine Qualitätskontrolle durchgeführt werden. Die Kontrollintervalle 
und -grenzwerte müssen an die individuellen Anforderungen des 
jeweiligen Labors angepasst werden. Die Ergebnisse müssen 
innerhalb der festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die 
einschlägigen gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes 
Labor sollte Korrekturmaßnahmen für den Fall einer Abweichung 
bei der Kontrollwiederfindung festlegen. 

 Bestellnummer     Packungsgröße 
TruCal Cystatin C 1 7150 99 10 059 5 x 1 mL 
TruLab Cystatin C Level 1  5 9870 99 10 046 3 x 1 mL 
TruLab Cystatin C Level 2 5 9880 99 10 046 3 x 1 mL 

  

Leistungsmerkmale 

Messbereich von 0,2 mg/L bis 8 mg/L, abhängig von der 
Konzentration des höchsten Kalibrators. Linearität < 0,35 mg/L 
ist mit ± 0,12 mg/L, zwischen 0,35 mg/L bis 0,5 mg/L innerhalb  
± 10 %, bei > 0,5 mg/L innerhalb ± 5 % gegeben. 
Bei höheren Konzentrationen Proben nach manueller 
Verdünnung mit NaCl-Lösung (9 g/L) oder über Rerun-Funktion 
nachbestimmen. 

Nachweisgrenze** 0,15 mg/L 

Quantifizierungsgrenze** 0,2 mg/L 

Kein Prozoneneffekt bis 35 mg/L. 

Stabilität im Gerät 7 Wochen 

Kalibrationsstabilität 1 Woche 
  

Interferenz durch Interferenzen 
≤ 10 % bis 

Analyt- 
konzentration 

[mg/L] 

Bilirubin (konjugiert) 70 mg/dL 1,11 

 70 mg/dL 5,85 

Bilirubin (unkonjugiert) 70 mg/dL 0,790 

 70 mg/dL 4,75 

Hämolyse 1200 mg/dL 0,798 

 1400 mg/dL 4,99 

Lipämie (Triglyceride) 1900 mg/dL 0,736 

 1900 mg/dL 5,01 

Rheumafaktor 600 IU/mL 0,753 

 600 IU/mL 4,86 

Eine Schilddrüsendysfunktion beeinflusst die Cystatin C  
Werte [15].  

Weitere Informationen zu störenden Substanzen finden Sie in der Literatur 
[16,17]. 

  

Präzision 

Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3 

Mittelwert [mg/L] 0,565 0,917 4,34 

VK [%] 2,69 1,64 2,44 

Laborintern (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3 

Mittelwert [mg/L] 0,590 0,899 4,41 

VK [%] 5,07 3,66 4,45 

Reproduzierbarkeit 
(n=75, Anzahl der 
Geräte=3) 

Probe 1 Probe 2 Probe 3 

Mittelwert [mg/L] 0,526 0,875 3,92 

VK [%] 4,76 5,03 5,03 
 

 

Methodenvergleich (n=108) 

Test x Mitbewerber Cystatin C FS  
(cobas c 501) 

Test y DiaSys Cystatin C FS  
(respons®940)  

Steigung 0,962 

Achsenabschnitt 0,049 mg/L 

Korrelationskoeffizient 0,999 
  

** gemäß CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, No. 8 
  

Referenzbereiche 
 [mg/L] 
Kinder [18]  
Frühgeborene 0,8 – 2,3 
Neugeborene 0,7 – 1,5 
8 Tage – 16 Jahre 0,5 – 1,3 
Erwachsene [19] 0,61 – 1,01 
  

Jedes Labor sollte die Übertragbarkeit der Referenzbereiche für die 
eigenen Patientengruppen überprüfen und gegebenenfalls eigene 
Referenzbereiche ermitteln. 
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Ergänzungen und/oder Änderungen im Dokument sind grau 
unterlegt. Löschungen werden per Kundeninformation unter 
Angabe der Editionsnummer der Packungsbeilage/der 
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.                        
  

* Flüssig Stabil 
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 Cystatin C FS* 
Application for serum and plasma 

 

 Test Details Test Volumes Reference Ranges  
   

 Test  : CYSC       
          

 Sample Type : Serum          
             

 Sample Volumes  Sample Types  
          

� Serum 
� Urine 
� CSF 
� Plasma 
� Whole Blood 
� Other 

 

        Normal : 3.00   µL  Dilution Ratio : 1 X     
             

   Increase : 6.00   µL  Dilution Ratio : 1 X     
             

   Decrease : 3.00   µL  Dilution Ratio : 1 X     
            
             

         Standard Volume : 3.00   µL         
             
             

 Reagent Volumes and Stirrer Speed    
             

       RGT-1 Volume : 180.00   µL     R1 Stirrer Speed : High     
             

       RGT-2 Volume : 60.00   µL     R2 Stirrer Speed : Low     
            

            
             

 

 
* Enter calibrator value 
** Technical limits are automatically defined by the software via the upper and lower calibrator level 
# Editable by user 

 

 Test Details Test Volumes Reference Ranges  
   

 Test : CYSC   Auto Rerun  �  
          

 Report Name : Cystatin C  Online Calibration  �  
         

 Unit : mg/L  Decimal Places : 3  Cuvette Wash  �  
             

 Wavelength-Primary : 600  Secondary : 0  Special Diluent  �  
             

 Assay Type : 2-Point  Curve Type : 4P Logit-Log  Warn after   : 20  
             

 M1 Start : 29  M1 End : 29  Reagents Used           : 2  
            

    M2 Start : 57       M2 End : 57  Reagent R1  CYSC R1  
             

 Sample Replicates : 1  Standard Replicates : 2  Reagent R2  CYSC R2  
             

 Control Replicates : 1  Control Interval : 0  Consumables/Calibrators:  
             

 Reaction Direction : Increasing  React. Abs. Limit : 0.0000  Blank /Level 0  0  
            

 Prozone Limit % : 97  Prozone Check : Lower  Calibrator 1  *  
            

 Linearity Limit % : 0  Delta Abs./Min. : 0.0000  Calibrator 2  *  
             

 Technical Minimum : **  Technical Maximum : **  Calibrator 3  *  
             

 Y = aX + b a= : 1.0000   b= : 0.0000  Calibrator 4  *  
             

 Reagent Abs Min : 0.0000  Reagent Abs Max : 0.0000  Calibrator 5  *  
              

 Test Details Test Volumes Reference Ranges  
   

 Test  : CYSC       
          

 Sample Type : Serum          
             

             
 Reference Range : DEFAULT        
             

 Category : Male          
             
 Reference Range  Sample Types  
          

� Serum 
� Urine 
� CSF 
� Plasma 
� Whole Blood 
� Other 

 

    Lower Limit  Upper Limit      
            

    (mg/L)  (mg/L)      
            
            

    Normal : #  #     
            

    Panic : #  #      
            
             

     
             

             
             
             


