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Tiirkce Ayrica, yiksek C-peptid dizeyleri ile artan hiperligoproteinemi ve
Kullamm amaci hipertansiyon arasinda korelasyon bulunmusgtur.

insan serum, plazma ve idrarinda C-peptidin in vitro kantitatif tayini igin
immanolojik test.

Test, anormal instilin salgilamasi olan hastalarin tani ve tedavisine yardimci
olarak kullanim icin tasarlanmistir.

Elektrokemilliminesans immunolojik testi “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay), Elecsys ve cobas e
immUinolojik test analizérlerinde kullanim igindir.

Ozet

C-peptid, molekul agirh§r yaklasik 3021 dalton olan, polipeptidi baglayan
(C) 31-amino asitten olusan tek zincirli bir peptiddir (AA 33-63)."2

Insilinin biyosentez stirecinde, C-peptid insulin ile birlikte, pankreatik
B-hicrelerinin Golgi kompleksinde sekretuar graniillerinde saklanan
prekirsor molekl proinsilinin proteolitik bélinmesi sonucu yan Uriin olarak
olugur. Proinslin de preproinstlinden ayriimigtir.23

C-peptid, iki zincirli inslin (A ve B zinciri) yapisinin birlesmesinde ve
proinsilin molekiill iginde iki distlfid baginin olusumunda énemli bir
fonksiyonu yerine getirir. Instlin ve C-peptid, ekimolar miktarlarda salgilanir
ve portal ven araciligiyla dolagima salinir.# Insilinin yarisi karacigerde
ekstrakte edilir fakat C-peptidin neredeyse higbir kismi karacigerde
ekstrakte edilmez, bu nedenle C-peptidin yari dmrii (yaklasik 35 dakika)
insiilinden daha uzundur; C-peptidin 5 ila 10 kat daha yiiksek
konsantrasyonlar periferik dolasimda kalir ve bu diizeyler insilinden daha
az dalgalanma gosterir.2%4

Karaciger, C-peptidi ekstrakte etmez; C-peptid dolasimdan bébreklerle atilir
ve bozunur ve bir kismi idrarda degismeden atilir. Idrarda konsantrasyon,
serumdakine oranla yaklasik 20-50 kat yuksektir. Bu nedenle, C-peptid
konsantrasyonlari bobrek hastaliginda yiksektir.23

Gegmiste, C-Peptid biyolojik olarak inaktif kabul edilmigtir. Ancak, yakin
tarihli calismalar molekiler ve fizyolojik etkilere yol acabildigini ortaya
koymus, C-peptidin aslinda biyoaktif bir peptid oldugunu gdstermistir.
Insiilin uygulamasi ile birlikte C-peptid replasmaninin, tip 1 diyabette uzun
stireli komplikasyonlarin gelismesini onleyebllecegl veya progresyonunu
yavagslatabilecegi kanitlanmigtir.567.89.10

C-peptid, insilin ve glikoz 8l¢timleri, hastalarin uygun yénetilmesini ve
tedavi edilmesini saglamak dzere hipogliseminin (yapay hipoglisemi ve
hiperinstilinizmin neden oldugu hipoglisemi) diferansiyel tanisinda yardimci
olarak kullanilir. Endojen instilin salgilamasini élgmek icin, C-peptid ag
kaldiktan sonra ve stimilasyon ve stipresyon testlerinden sonra bazal
olarak él¢ulir. Endojen anti-insilin antikorlarinin ylksek prevalansi
nedeniyle, C-peptid konsantrasyonlari insiilin ile tedavi edilen seker
hastalarinda endojen pankreatik instilin salgilamasini insilinin kendisine
oranla daha gtivenilir sekilde yansitir. Bu nedenle, C-peptid tip-1 diabetes
mellitusun erken evrelerinde rezidliel B-hiicresi fonksiyonunun
degerlendirimesinde ve yetiskinlerde latent otoimmiin diyabetin (LADA) v
tip-2 diyabetin diferansiyel tanisi igin yardimei olabilir.2311,1213, 14

C-peptid 6lcumleri ayrica adacik hiicre transplantasyonunun bagansw
degerlendirmek ve pankreatektomi sonrasi izleme icin kullanilir.23

Idrar C-peptidi, B-hticresi fonksiyonunun siirekli degerlendirmesi
istendiginde veya sik kan numunesi almanin uygun olmadi§ durumlarda
(6rn. gocuklar) 6lgaltir.2 Idrarda C-peptid atilimi, gebelik diyabetinde
pankreatik fonksiyonun degerlendiriimesinde ve insiiline bagiml diabetes
mellitusta (IDDM) stabil olmayan glisemik kontrolii olan hastalarda
kullaniimigtir. 516

Diyabetin rutin izlemesinde C-peptid testi gerekli gérilmese de, uzun streli
optimum bir metabolik kontrol igin gok énemli olan bireysel terapétik
kararlarin alinmasinda degerli bir aragtir.'-18

Yiksek C-peptid diizeyleri, hiperinsiilinizmde gézlenen artan B-hiicresi
aktivitesinden, bdbrek yetmezliginden ve obeziteden kaynaklanabilir.2

Distik C-peptid diizeyleri, aglik, yapay hipoglisemi, hipoinsilinizm (NIDDM,
IDDM), Addison hastaliginda ve radikal pankreatektomi sonrasi gdzlenir.
Test prensibi

Sandvig prensibi. Toplam test siiresi: 18 dakika.

= 1. enkiibasyon: 20 pL numune, biotinlenmis monoklonal C-peptide 6zgl

antikor ve rutenyum kompleksi@ il isaretlenmis monoklonal C-peptide
6zqu antikor reaksiyona girerek bir sandvi¢ kompleksi olusturur.

= 2.inkubasyon: Streptavidin-kapli mikropartikiller eklendikten sonra
biyotin ile streptavidinin etkilesimi araciligiyla kompleks kati faza
baglanmis hale gelir.

= Reaksiyon karigimi, mikropartikillerin elektrodun yiizeyine manyetik
olarak yakalandiklan 6lciim hiicresi icine aspire edilir. Bundan sonra
baglanmamis maddeler ProCell/ProCell M ile uzaklastirilir. Elektrot
Uzerine voltaj uygulanmasi kemiliminesans emisyonunu indiikler, bu da
bir fotogogaltici ile dlgdllr.

= Sonuclar, 2 noktall kalibrasyon ile cihaza 6zel olarak olusturulmus bir
kalibrasyon egrisi ve reaktif barkodu araciligiyla edinilen bir ana egri
(master) ile tayin edilir.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenyum(Il)-kompleksi (Ru(bpy)3)
Reaktifler - calisma soliisyonlari
Reaktif paketi CPEPTID seklinde etiketlenmistir.

M Streptavidin kapli mikropartikiller (saydam kapakl), 1 sise, 6.5 mL:
Streptavidin kapl mikropartikiiller 0.72 mg/mL; koruyucu madde.
R1  Anti-C-peptid-Ab~biotin (gri kapakl), 1 sise, 9 mL:

Biotinlenmig monoklonal anti-C-peptid antikoru (fare) 1 mg/L; fosfat
tamponu 50 mmol/L, pH 6.0; koruyucu madde.

R2  Anti-C-peptid-Ab~Ru(bpy)3* (siyah kapakli), 1 sige, 9 mL:
Rutenyum kompleksi ile isaretlenmis monoklonal anti-C-peptid

antikoru (fare) 0.4 mg/L; fosfat tamponu 50 mmol/L, pH 6.0; koruyucu
madde.

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim igindir.

Tim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal dnlemleri
uygulayn.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel yonetmeliklere gére olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara guvenlik veri formu
verilebilir.

Tm reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibrator ve kontrol) kdpik
olusumunu engelleyin.

Reaktif kullanimi

Kit icindeki reaktifler, sokiilemeyen kullanima hazir bir (inite seklinde monte
edilmistir.

Dogru sekilde calisma igin gereken tiim bilgiler ilgili reaktif barkodlarindan
okutulur.

Saklama ve stabilite

2-8 °C'de saklayin.

Dondurmayin.

Elecsys reaktif kitini, kullanmadan 6nce otomatik karigtirma sirasinda
mikropartikullerin tamaminin kullanilabilmesini saglamak icin dik sekilde
saklayin.

2016-01, V 9.0 Turkge

1/5



ms_03184897190V9.0

C-Peptide

Connecting peptide

Stabilite

aclimamis olarak 2-8 °C'de belirtilen son kullanma tarihine
kadar

acildiktan sonra 2-8 °C'de 12 hafta

analizorlerde 8 hafta

Ornek toplama ve hazirlama

Sadece asagida listelenen drekler test edilmistir ve kabul edilebilir olarak
bulunmustur.

Standart numune alma tlipleri veya ayirma jeli igeren tlipler kullanilarak
alinan serum.

Li-heparin ve Ks-EDTA'll plazma.

Kriter: Serum degerinin % 90-110'u veya 0.9-1.1 egim icinde geri kazanim +
korelasyon katsayisi > 0.95.

24 saatlik idrar, Diluent MultiAssay ile 1:10 oraninda 8nceden seyreltilmis.

Serum ve 24 saatlik idrar numunelerinin stabilitesi: 15-25 °C'de 4 saat,
2-8 °C'de 24 saat, -20 °C'de 30 giin stabildir. Sadece bir kez dondurun.?

Listelenen numune tipleri test sirasinda piyasada bulunan numune toplama
tdplerinin bir kismi ile test edilmigtir; bir baska deyisle, tim Creticilerin
mevcut tiim tpleri test edilmemistir. Cesitli Ureticilerden alinan numune
toplama sistemleri bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilecek farkli
materyaller icerebilir. Numuneleri primer tlplerde (numune toplama
sistemleri) isleme tabi tutarken tlp dreticisinin talimatlarina uyun.

Testi yapmadan énce ¢okelti iceren numuneleri santrifilje tabi tutun.
Isi ile inaktive edilmis numuneleri kullanmayin.
Azid ile stabilize edilmis numuneler veya kontrolleri kullanmayin.

Olgiimden énce numunelerin, kalibratérlerin ve kontrollerin 20-25 °C'de
oldugundan emin olun.

Olasi buharlagma etkilerinden dolayi, analizérlerdeki numuneler,
kalibratérler ve kontroller 2 saat icinde analiz edilmeli/dlgtiimelidir.

Kit icinde bulunan malzemeler

Reaktifler icin “Reaktifler — calisma soliisyonlart” bélimuine bakin.
Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

. 03184919190, C-Peptide CalSet, 4 x 1 mL igin

. 05341787190, PreciControl Multimarker, PreciControl
Multimarker 1 ve 3 her birinden 2 x 2 mL i¢in

" 05341787160, PreciControl Multimarker, PreciControl
Multimarker 1 ve 3 her birinden 2 x 2 mL i¢in (ABD i¢in)

. 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL numune dilienti

= Genel laboratuvar cihazlari

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 veya cobas e analizdri
Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri icin aksesuarlar:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistem tamponu

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL &l¢tim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL yikama suyu katkis
. 11933159001, SysClean icin Adaptor

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reaksiyon kabi

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipet ucu
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri
icin aksesuarlar:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistem tamponu

- 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dl¢tim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 03023141001, PC/CC-Cups, kullanmadan 6nce ProCell M ve
CleanCell M'nin isitilmasi icin 12 kap

. 03005712190, ProbeWash M, ¢alismanin tamamlanmasi ve reaktif
degisimi sirasinda yikama icin 12 x 70 mL temizleme sollisyonu

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 kutu x 84 reaksiyon kabi veya pipet ucu, atik torbalar

. 03023150001, WasteL.iner, atik torbalari

cobas’

. 03027651001, SysClean Adaptorii M
TUm analizérler igin sarf malzemeler:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistem temizleme
sollsyonu

. 11298500160, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistem temizleme
solusyonu (ABD icin)
Test Caligmasi

Testin optimum performansi igin, bu belgede ilgili analizér icin verilen
talimatlara uyun. Analizére 6zgu test talimatlari icin uygun kullanici
kilavuzuna bakin.

Mikropartikillerin tekrar siispansiyon haline gelmesi kullanimdan énce
otomatik olarak yerine getirilir. Teste 6zgli parametreler reaktif barkodundan
okutulur. Barkodun okunamadi§ istisnai durumlarda, 15 basamakli rakam
serisini girin.

Soguk reaktifleri yaklasik 20 °C'ye getirin ve analizériin reakif diskine

(20 °C) yerlestirin. Képlk olusmasindan kaginin. Sistem reaktiflerin
sicakligini ve siselerin agilip kapanmasini otomatik olarak kontrol eder.
Kalibrasyon

Izlenebilirlik: Bu yéntem, Ulusal Biyolojik Standartlar ve Kontroller
Enstitiisi'nden (NIBSC) 1986'da belirlenen IRR, 84/510 kodlu immiinolojik
testler icin insan insulinin C-peptidine ydnelik WHO Uluslararasi Referans
Reaktifine gére standardize edilmistir.!

Her Elecsys reaktif setinde, belirli bir reaktif lotunun kalibrasyonuna ézgii
bilgiler igeren barkodlu bir etiket bulunur. Onceden tanimlanmis ana egri
(master) ilgili CalSet kullanilarak analizdre adapte edilir.

Kalibrasyon sikligi: Kalibrasyon her yeni reaktif lotunda yeni reaktif
kullanilarak yapiimalidir (bir baska deyisle, reaktif kiti analizére kayit
edildikten sonra 24 saatten daha uzun bir sire gegmeyecek sekilde).
Asagidaki durumlarda kalibrasyonun tekrar yapilmasi onerilir:

= ayni reaktif lotu kullanilirken 1 ay (28 giin) sonra

= 7 glin sonra (analizdrde ayni reaktif kiti kullanilirken)

= gerektiginde: 6. kalite kontrol sonuglar belirtilen sinirlar diginda
oldugunda

Kalite kontrol
Kalite kontrol igin, PreciControl Multimarker kullanin.
Ayrica, bagka uygun kontrol materyali de kullanilabilir.

Farkli konsantrasyon araliklari icin olan kontroller test ¢alisilirken en az her
24 saatte bir, her reaktif kitinde ve her kalibrasyondan sonra tek tek
calisiimalidir.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine
uyarlanmalidir. Elde edilen degerler tanimlanan sinirlar igerisinde olmalidir.
Her laboratuvar, degerler tanimlanan sinirlar disinda oldugu takdirde
alinacak dtizeltici énlemleri belirlemelidir.

Kalite kontroli icin gecerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Hesaplama

Analizér her numunenin analit konsantrasyonunu nmol/L, ng/mL veya
pmol/L cinsinden (segilebilir) otomatik olarak hesaplar.

ng/mL (ug/L) x 0.33333 = nmol/L
ng/mL x 333.33 = pmol/L

nmol/L x 3.0 = ng/mL

pmol/L x 0.003 = ng/mL

Cevirme faktorleri:

Sinirlamalar - etkilesim

Test calismasi, ikterus (bilirubin < 855 pmol/L veya < 50 mg/dL), hemoliz
(Hb < 0.186 mmol/L veya < 0.3 g/dL), lipemi (Intralipid < 2000 mg/dL) ve
biotinden (< 246 nmol/L veya < 60 ng/mL) etkilenmez.

Kriter: Baglangi¢ degerinin + % 10'u icinde geri kazanim.

Yiksek dozda biotin (> 5 mg/glin) tedavi alan hastalarda son biotin
uygulamasinin ardindan en az 8 saat gegmeden numune alinmamalidir.
1200 IU/mL'ye kadar konsantrasyonda romatoid faktérlerden etkilegim
g6zlenmemistir.

60 nmol/L'ye (180 ng/mL) kadar C-peptid konsantrasyonlarinda yliksek doz
hook etkisi yoktur.
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Yaygin olarak kullanilan 17 farmasétik trin icin serumda ve yaygin olarak
kullanilan 13 farmasétik Griin icin idrarda in vitro testler yapilmigtir. Test ile
higbir etkilegim bulunmamusgtir.

Nadir durumlarda, analite 6zgu antikorlara, streptavidine veya rutenyuma
karsi olusan antikorlarin asiri ylksek titreleri etkilesime neden olabilir. Bu
etkiler uygun test tasarimiyla en aza indirilebilir.

Tani koyulurken sonuclar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene
ve diger bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.

Sinirlar ve araliklar

Olgiim araligi

Serum ve plazma:0.003-13.3 nmol/L veya 0.010-40.0 ng/mL (alt saptama
sinir ve ana egrinin maksimumu ile tanimlanmigtir). Alt saptama sinirinin
altindaki degerler < 0.003 nmol/L (< 0.010 ng/mL) seklinde rapor edilir.
Olgiim araliginin Gzerindeki degerler > 13.3 nmol/L (> 40.0 ng/mL) (veya
10 kat seyreltilmis numunelerde 133 nmol/L veya 400 ng/mL) seklinde rapor
edilir.

fdrar:0.030-133 nmol/L veya 0.100-400 ng/mL (Diluent MultiAssay ile 1:10
oranina énceden seyreltiimig idrar icin alt saptama siniri ve ana egrinin
maksimumu ile tanimlanmigtir). Alt saptama sinirinin altindaki degerler

< 0.030 nmol/L (< 0.100 ng/mL) seklinde rapor edilir. Olgiim araliginin
Uzerindeki degerler > 133 nmol/L (> 400 ng/mL) seklinde rapor edilir veya
numunenin daha yuksek oranda seyreltilerek tekrar test edilir.

Alt 6lctim sinirlari
Testin alt saptama sinirt
Alt saptama siniri: 0.003 nmol/L (0.010 ng/mL)

Alt 6lgiim sinir, sifirdan farkli olabilen en diistik 8l¢ilebilir analit seviyesini
temsil eder. En diguk standardin Ustiinde bulunan iki standart sapmadaki
deger olarak hesaplanir (ana kalibratdr, standart 1 + 2 SD, tekrarlanabilirlik
calismasi, n = 21).

Diliisyon

Serum ve plazma: Yiiksek 6lciim arali§i nedeniyle diliisyon biytik olasilikla
gerekli olmasa da, C-peptid konsantrasyonlari dl¢iim arali§inin Gzerinde
olan numuneler Diluent MultiAssay ile seyreltilebilir. Onerilen dillisyon
1:10'dur (MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 veya cobas e
analizorlerinde otomatik veya manuel olarak). Seyreltilen numunenin
konsantrasyonu > 1.3 nmol/L (> 4 ng/mL) olmalidir.

Manuel dilisyondan sonra sonucu diliisyon faktériyle carpin.

Diltisyon analizérler tarafindan yapildiktan sonra,
MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ve cobas e yazilimi numune
konsantrasyonunu hesaplarken dillisyonu otomatik olarak hesaba katar.

Idrar: Tim idrar numuneleri 6lcimden énce Diluent MultiAssay ile 1:10
oraninda seyreltiimelidir. Dillisyon analizorler tarafindan yapildiktan sonra,
MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ve cobas e yazilimi numune
konsantrasyonunu hesaplarken dillisyonu otomatik olarak hesaba katar.
C-peptid konsantrasyonlari 8lctim araliginin dzerinde olan idrar numuneleri
Diluent MultiAssay ile 1:20 veya daha yuksek oranda diliisyon kullanilarak
MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 veya cobas e analizorleri ile
veya manuel olarak tekrar test edilebilir. Seyreltilen numunenin
konsantrasyonu > 1.3 nmol/L (> 4 ng/mL) olmalidir.

Manuel dilisyondan sonra sonucu dilisyon faktériyle carpin.

Diltisyon analizérler tarafindan yapildiktan sonra,
MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ve cobas e yazilimi numune
konsantrasyonunu hesaplarken dillisyonu otomatik olarak hesaba katar.

Beklenen degerler

Elecsys C-Peptide testi ile calismalar, saglikli gériinen a¢ durumda erkek
ve kadinlardan elde edilen serum numuneleri ve saglikli gériinen kisilerden
elde edilen 24 saatlik idrar numuneleri kullanilarak yapilmistir.

Asagidaki sonuclar elde edilmistir:

N Medyan 5.-95. persentil Birim
Serum/plazmada 9% 1.96 1.1-4.4 ng/mL
C-peptid 0.65 0.37-1.47 nmol/L
24 saatlk idrarda | o 54.8 17.2-181 Hg/24 sa
C-peptid 18.3 5.74-60.3 nmol/24 sa

cobas’

Her laboratuvar beklenen degerlerin kendi hasta popilasyonuna
aktarilabilirligini aragtirmali ve gerekiyorsa kendine ait referans araliklari
belirlemelidir.

Spesifik performans verileri

Analizérlerden alinan 6rek performans verileri asagida verilmektedir. Ayri
ayri laboratuvarlardan elde edilen sonuglar farklilik gésterebilir.
Hassasiyet

Serum ve plazma:

Hassasiyet CLSI'nin (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitlisti) modifiye
edilmis bir protokoliinde (EP5-A) Elecsys reakifleri ve havuzlanmig insan
serumu kullanilarak belirlenmigtir: 10 glin boyunca gtinde 6 kez (n = 60); bir
giinde 5 kez insan serumu 3 (n = 59); MODULAR ANALYTICS E170
analizéri tizerinde tekrarlanabilirlik (n = 21). Asagidaki sonuglar elde
edilmistir:

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri
Tekrarlanabilirlik

Serum numunesi Ortalama SD Cv

nmol/L | ng/mL | nmolL | ng/mL | %
Ana kalibratdr 3 0.302 0.907 0.005 0.015 | 1.6
insan serumu 2 0.606 1.82 0.028 0.084 | 46
insan serumu 3 1.90 5.69 0.034 0.103 | 1.8
insan serumu 4 5.57 16.7 0212 | 0637 |38
insan serumu 5 8.05 241 0105 | 0315 | 1.3

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri

Ara hassasiyet

Serum numunesi Ortalama SD Cv

nmollL | ng/mL | nmollL | ng/mL | %
Ana kalibratdr 3 0.302 0.907 0.007 0.021 | 24
insan serumu 2 0.606 1.82 0.030 0.090 | 5.0
insan serumu 3 1.90 5.69 0042 | 0.126 |22
insan serumu 4 5.57 16.7 0.209 0.627 | 3.8
insan serumu 5 8.05 241 0.141 0424 | 1.8

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri

Tekrarlanabilirlik

Serum numunesi Ortalama SD Cv

nmol/L | ng/mL | nmolL | ng/mL | %
Ana kalibratdr 3 0.33 0.98 0.002 0.005 | 0.6
insan serumu 2 0.643 1.93 0.003 0.009 | 05
insan serumu 3 2.00 6.01 0.019 0.056 | 0.9
insan serumu 4 5.99 18.0 0.054 0.163 | 0.9
insan serumu 5 8.59 258 0126 | 0378 |15

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri

Ara hassasiyet

Serum numunesi Ortalama SD cv

nmol/L | ng/mL | nmolL | ng/mL | %
Ana kalibratdr 3 0.307 0.922 0.006 0.017 | 1.9
insan serumu 2 0.615 1.84 0.010 0.030 |16
insan serumu 3 1.92 5.75 0.044 0132 |23

Hassasiyet, CLSI'nin (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitlist) bir
protokoltinde (EP5-A2) Elecsys reaktifleri ve kontroller kullanilarak
belirlenmistir: 21 giin boyunca iki kopya halinde giinde 2 galisma (n = 84).
Asagidaki sonuglar elde edilmistir:
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C-Peptide

Connecting peptide

cobas’

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri

Tekrarlanabilirlik Tekrarlanabilirlik
Serum numunesi Ortalama SD Ccv idrar numunesi Ortalama SD Cv
nmollL | ng/mL | nmollL | ng/mL | % nmollL | ng/mL | nmolL | ng/mL | %
PreciControl MMP)1 0.667 2.00 0.006 0.018 | 0.9 idrar 1 5.55 16.7 0.045 013 |08
PreciControl MM2 3.33 9.98 0.043 0129 |13 idrar 2 9.48 28.4 0.087 026 |09
b) MM = Muliimarker idrar 3 13.1 39.2 0.081 024 |06
Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri ?dfaf 4 58.9 177 ] 0454 | 136 |08
Ara hassasiyet Idrar 5 81.8 246 1.09 328 |13

Serum numunesi Ortalama SD Ccv

nmol/L | ng/mL | nmollL | ng/mL | %
PreciControl MM1 0.667 2.00 0.016 0.047 |23
PreciControl MM2 3.33 9.98 0.091 0272 |27

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri

Tekrarlanabilirlik

Serum numunesi Ortalama SD Ccv

nmol/L | ng/mL | nmollL | ng/mL | %
PreciControl MM1 0.650 1.95 0.020 0.059 | 3.0
PreciControl MM2 3.24 9.72 0.104 0312 |32

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri

Ara hassasiyet

Serum numunesi Ortalama SD Ccv

nmol/L | ng/mL | nmollL | ng/mL | %
PreciControl MM1 0.650 1.95 0.028 0.084 |43
PreciControl MM2 3.24 9.72 0.151 0453 | 47

Idrar:

Hassasiyet, Elecsys reaktifleri, dogal ve safligi bozulmus insan idrari
kullanilarak tayin edilmistir; tekrarlanabilirlik (n = 21), ara hassasiyet:
10 calismada 1 kat tayin (n = 10); analizdr tarafindan 6n dilisyon.
Asagidaki sonuclar elde edilmistir:

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri

Tekrarlanabilirlik

drar numunesi Ortalama SD cv

nmollL | ng/mL | nmollL | ng/mL | %
idrar 1 5.38 16.1 0.158 0475 |29
idrar 2 8.92 26.8 0.141 0428 | 1.6
idrar 3 12.8 38.4 0.515 1.54 4.0
idrar 4 54.1 162 0.888 267 |16
idrar 5 78.3 235 1.70 5.09 2.2

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri

Ara hassasiyet

idrar numunesi Ortalama SD cv

nmol/lL | ng/mL | nmollL | ng/mL | %
idrar 1 5.33 16.0 0.214 0.64 4.0
idrar 2 9.06 27.2 0.222 0.67 2.4
idrar 3 12.9 38.7 0.237 0.71 1.8
idrar 4 53.5 160 1.95 586 |36
idrar 5 76.4 229 1.32 397 |17

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri
Ara hassasiyet

idrar numunesi Ortalama SD Ccv

nmol/L | ng/mL | nmolL | ng/mL | %
idrar 1 5.82 175 0.197 059 |34
idrar 2 9.64 28.9 0.385 115 | 4.0
idrar 3 13.9 41.8 0.366 110 | 2.6
idrar 4 58.6 176 1.74 522 |30
idrar 5 83.0 249 1.53 460 | 1.8

Yontem karsilastirmasi
Serum

Elecsys C-Peptide testi (y) ile piyasada bulunan bir C-peptid testinin (x)
klinik serum numuneleri kullanilarak karsilastirmasi asagidaki
korelasyonlari vermistir:

Olciilen numune saylsi: 266

Passing/Bablok?? Dogrusal regresyon
y=1.07x + 0.026 y=1.11x-0.149
1=0.962 r=0.996

Numune konsantrasyonlari yaklasik 0.157 ile 7.26 nmol/L veya yaklasik
0.470 ile 21.8 ng/mL arasindadir.

[drar

Elecsys C-Peptide testi (y) ile piyasada bulunan bir C-peptid testinin (x)
klinik idrar numuneleri kullanilarak karsilastirmasi asagidaki korelasyonlari
vermistir:

Olgiilen numune sayisi: 72

Passing/Bablok?? Dogrusal regresyon
y=0.95x - 0.823 y=1.02x - 3.69
T=0.921 r=0.992

Numune konsantrasyonlari yaklasik 0.223 ile 173 nmol/L veya yaklasik
0.670 ile 518 ng/mL arasindadir.

Analitik 6zgiilliik

Kullanilan monoklonal antikorlar igin, asagidaki capraz reaktiviteler
bulunmustur:

Madde Testedilen | Capraz reaktivite

konsantrasyon %

pg/mL

Proinstilin, insan® 0.10 325
insilin, insan? 8.66 0.005
instlin, domuz® 7.50 n.d.p
instilin, sigird 7.69 n.d.
Somatomedin 1.0 n.d.
(Insdilin benzeri biiylime faktord 1 -
IGF-I)
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C-Peptide

Connecting peptide
Madde Testedilen | Capraz reaktivite
konsantrasyon %
pg/mL
insan Bliylime Hormonu 10.0 n.d.
Glukagon 10.0 n.d.

¢) WHO preparati 84/611

d) WHO preparati 66/304

€) WHO preparati 86/690

f) n.d. = saptanamaz

g) WHO preparati 83/511

Elecsys Elecsys C-Peptide testinde, 6zellikle insan C-peptidine karsi
ybnlendirilmis iki monoklonal antikor kullanilir. Antikorlar, insan proinsilinin
C-zinciriyle ve bliylk olasilikla kismen islem gérmis proinsilinlerle (ayriima
urdnleri) capraz reaktivite gdsterir. A¢ karnina saglikli génullilerden elde
edilen proinsilin ve ayriima Uriinlerinin konsantrasyonlari, C-peptid
konsantrasyonlarindan 100 kat distktir ve bu nedenle, ¢apraz reaktivite
klinik agidan anlamli degildir. Insiilinoma hastalarinda proinstilin
konsantrasyonlari a¢ karnina saglikli génillilerden elde edilenlere oranla
60 kata kadar yUksek oldugu rapor edilmigtir.2324

Kaynaklar

1 Clark PM. Assays for insulin, proinsulin(s) and C-peptide. Ann Clin
Biochem 1999;36(5):541-564.

2 Sacks DB. Chapter 24: Carbohydrates. In: Burtis CA, Ashwood ER
(eds). Tietz Textbook of Clinical Chemistry, WB Saunders,
Philadelphia, 3rd edition;1999:750-808.

3 Thomas L. Chapter 3.7: Insulin, C-peptide, proinsulin. In: Thomas L
(ed.) Clinical Laboratory Diagnostics, TH-Books, Frankfurt, 1st English
edition 1998:149-155, deutsche Auflage 1998:152-158.

4 Fiedler H. Fundamentals in Laboratory Medicine: Diabetes mellitus and
Metabolic Syndrom. Brochure Roche Diagnostics 2001; English Cat.
No. 1951777, German Best.-Nr. 1951769.

5 Johansson J, Ekberg K, Shafqat J, et al. Molecular effects of proinsulin
C-peptide. Biochem Biophys Res Commun 2002;295:1035-1040.

6 Kobayashi T, Maruyama T, Shimada A, et al. Insulin Intervention to
Preserve B Cells in Slowly Progressive Insulin-Dependent (Type 1)
Diabetes Mellitus. Ann N'Y Acad Sci 2002;958(4):117-130.

7 Forst T, Rave K, Pfuetzner A, et al. Effect of C-Peptide on Glucose
Metabolism in Patients With Type 1 Diabetes. Diabetes Care
2002;25(6):1096-1097.

8  Shapiro AMJ. Islet Transplants and Impact on Secondary Diabetic
Complications: Does C-Peptide Protect the Kidney? J Am Nephrol
2003;14:2214-2216.

9 Sima AAF. C-peptide and diabetic neuropathy. Expert Opin Investig
Drugs 2003;12(9)1471-1488.

10 Wahren J, Jérnvall H. C-peptide makes a comeback. Diabetes Metab
Res Rev 2003;19:345-347.

11 Pourmotabbed G, Kitabchi AE. Hypoglycemia. Obst Gynecol Clin North
Am 2001;28(2):383-400.

12 Batstra MR, Aanstoot H-J, Herbrink P. Prediction and Diagnosis of
Type 1 Diabetes Using B-cell Autoantibodies. Clin Lab
2001;47;497-507.

13 Torn C. C-peptide and Autoimmune Markers in Diabetes. Clin Lab
2003;49:1-10.

14 Meier CH, Ladewig A, Keller U, et al. Clinical Value of the C-Peptide
Measurement. Schweiz Rundsch Med Prax 1997;86(34):1289-1295.

15 Lunell NO, Persson B, Devarajan LV, et al. Urinary C-peptide in the
neonate correlates both to maternal glucose tolerance and to fetal size
at birth. Am J. Perinatol 1988;5(2):144-145.

16 ChaT, Tahara Y, lkegami H, et al. Urinary C-peptide as an index of
unstable glycemic control in insulin-dependent diabetes mellitus
(IDDM). Diabetes Res Clin Pract 1991;13:181-188.

cobas’

17 Haupt E, Benecke A, Haupt A, et al. The KID Study VI: Diabetic
complications and associated diseases in younger type 2 diabetics still
performing a profession. Prevalence and correlation with duration of
diabetic state, BMI and C-peptide. Exp Clin Endocrinol Diabetes
1999;107:435-441.

18 Sacks DB, Bruns DE, Goldstein DE, et al. Guidelines and
Recommendations for Laboratory Analysis in the Diagnosis and
Management of Diabetes Mellitus. Clin Chem 2002;48(3):436-472.

19 Haupt E, Haupt A, Herrmann R, et al. The KID Study V: the natural
history of type 2 diabetes in younger patients still practicing a
profession. Heterogeneity of basal and reactive C-peptide levels in
relation to BMI, duration of disease, age and HbA1. Exp Clin Endocrinol
Diabetes 1999;107:236-243.

0 Wu AHB. Tietz Clinical Guide To Laboratory Tests, 4th Edition, WB
Saunders Co, 2006: 186 pp.

1 Bristow AF, Gaines-Das RE. WHO international reference reagents for
human proinsulin and human insulin C-peptide. J Biol Stand
1988;16:179-186.

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.

Houssa P, Dinesen B, Deberg M, et al. First direct assay for intact
human proinsulin. Clin Chem 1998;44(7):1514-1519.

Zilkens TM, Eberle AM, Schmidt-Gayk H. Immunoluminometric assay
(ILMA) for intact human proinsulin and its conversion intermediates.
Clin Chem Acta 1996;247:23-37.

Daha fazla bilgi icin, litfen s6z konusu analizér i¢in uygun olan kullanici
kilavuzuna, ilgili aplikasyon sayfalarina ve gerekli tim bilesenlerin Griin
bilgisi ile Yontem Sayfalarina bakin (iilkenizde mevcutsa).

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki
sinirt isaretlemek igin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir.
Binler basamag icin ayirici kullaniimaz.
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Semboller

Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira
asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir.

Kit igerigi

Reaktiflerin kullanilabilecegi analizérler/cihazlar
Reaktif

Kalibrator

Sulandindiktan veya kanstiriidiktan sonra hacim

’

Onemli ilaveler veya degisiklikler kenarda bir degisiklik gubugu ile gésterili.
©2013, Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

ABD'de dagitim sirketi:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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