BILIRUBIN AUTO DIRECT FS*

Katalogové ¢islo:

Baleni
1082199 10 021 R1 5x20mL +
10821 99 10 026 R1 5x80mL +
10821 99 10 023 R1 1x800mL +
1082199 10 704 R1 8x50mL +
10821 99 10 930 R1  4x20mL +

Pouziti:
Diagnostickd reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni
ptimého bilirubinu v séru nebo plazmé fotometricky.

Shrnuti:

Bilirubin je §tépny produkt hemoglobinu.  Volny,
nekonjugovany bilirubin je extrémné apolarni a téméf
nerozpustny ve vodé, a tak pro transport v krvi ze sleziny do
jater vytvari komplex salbuminem. V jatrech je bilirubin
konjugovan s kyselinou glukuronovou a vysledné ve vodé
rozpustné bilirubin glukuronidy jsou vylu¢ovany zlu¢ovodem.
Pfi¢inou hyperbilirubinémie muize byt zvySena produkce
bilirubinu, zptisobena hemolyzou (pre-hepaticka Zloutenka),
parenchymalnimi  poSkozenimi  jater  (intra-hepaticka
Zloutenka) nebo okluzi Zzlu¢ovodi (post-hepaticka Zloutenka).
Chronicka kongenitalni (pfevazné nekonjugovand)
hyperbilirubinémie, nazyvana Gilbertiv syndrom, se u
populace vyskytuje dosti Casto. Vysoké hladiny celkového
bilirubinu Ize pozorovat u 60 -70 % novorozenctd, coZ je
zpusobeno zvySenym poporodnim Stépenim erytrocytd a
zpozdénou funkei enzymi pro degradaci bilirubinu. Bézné
metody stanovovani bilirubinu stanovuji budto celkovy
bilirubin nebo pfimy bilirubin. Pfi stanoveni pifimého
bilirubinu se méfi zejména konjugovany, ve vode rozpustny
bilirubin. Nekonjugovany bilirubin lze proto stanovit jako
rozdil mezi celkovym bilirubinem a ptimym bilirubinem. [1,2]

Metoda:

Fotometrické stanoveni pomoci 2,4-dichloranilinu (DCA).
Pfimy bilirubin v  pfitomnosti diazotovaného 2,4-
dichloranilinu tvofi v kyselém roztoku cervené zbarvenou
azoslouceninu. [3]

Reagencie
Komponenty a koncentrace

R1: EDTA-Na, 0.1 mmol/L
NaCl 150 mmol/L
Sulfamic acid 100 mmol/L

R2:  2,4-Dichloroaniline 0.5 mmol/L
HCI 900 mmol/L
EDTA-Na; 0.13 mmol/L

Skladovéni a stabilita

Reagencie jsou stabilni do data exspirace uvedeného na
soupravé, pokud jsou skladovany pfi teploté 2 — 8 °C a je
zabranéno kontaminaci. Nezmrazovat a chranit pted svétlem.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1. A Reagencie 1 a 2: Varovani. H290 MaZe byt korozivni
pro kovy. P234 Uchovavejte pouze v pivodnim obalu. P390

R2 1x25mL
R2 1x100 mL
R2 1x200 mL
R2 8x12.5mL
R2 2x10mL

Absorbujte unikly produkt, aby nedo$lo k poSkozeni materialu.

2. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientll s gamapatii
poskytovat zkreslené vysledky [4].

3. Lécba eltrombopagem vede k falesné nizkym nebo vysokym
vysledkiim ve vzorcich pacienttl.

4. Prectéte si prosim bezpecnostni listy a udifite nezbytna opatieni
pro pouziti laboratornich ¢inidel. Pro diagnostické ucely by mély byt
vysledky vzdy posuzovany s anamnézou pacienta, klinickymi
vySetfenimi a dalSimi nélezy.

5. Pouze pro profesionalni pouziti.

Nakladani s odpady

Viz mistni zakonné poZadavky.

Piiprava reagenci
Reagencie jsou pfipraveny k pouZiti.

Pozadované materialy
Obecné laboratorni vybaveni

Vzorek
Lidské sérum nebo heparinova plazma Chraiite vzorek pted svétlem
Stabilita [5]:
2 dny pri 20 - 25°C
7 dny pri 4-8°C
6 mésicl pfi -20°C

v piipadé okamzitého zamrazeni.
Zmrazit pouze jednou. Zlikvidujte kontaminované vzorky.

Pracovni postup:
Zakladni nastaveni pro BioMajesty® JCA-BM6010/C

VInova délka 545/658 nm
Teplota 37°C
Méfeni Endpoint
Vzorek/Kalibrator 3.5 uL
Reagencie 1 80 pL
Reagencie 2 20 pL
Piidavné ¢inidlo 2 Cycle 19 (286 s)
Absorpce 1 Cycle 17/18 (230/244 s)
Absorpce 2 Cycle 41/42 (586/600 s)
Kalibrace Linear

Vypocet:

S kalibratorem

Bilirubin [ma/dL] = ~2AVZOrEK  \one. Kal. [ma/dL]
AA

Kal.

Konverzni faktor
Bilirubin [mg/dL] x 17.1 = Bilirubin [umol/L]
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Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporucuje DiaSys TruCal U. Hodnoty
kalibratoru byly navazany na manualni Jendrassik-Grofiiv test.
Pro interni kontrolu kvality pouzijte DiaSys TruLab N a P.
Kazda laboratofi by méla mit nastavena korektivni opatieni
pro pripad, Ze by kontroly vySly mimo povolené rozsahy.

Kat. ¢ Baleni
TruCalU 5910099 10 063 20 X 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 X 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Charakteristiky metody:

Data byla vyhodnocena na analyzatoru BioMajesty JCA-
BM6010/C.

Nize uvedené vzorové Udaje se mohou mirné lisit v ptipadé
odchylnych podminek méteni.

Rozsah méfeni az 10 mg/dl.
Kdyz hodnoty prekroci tento rozsah, vzorky by se mély zfedit 1
+ 1 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 2.

Limit detekce** 0.01 mg/dL

Interferujici latky Interference
< az 10%

Kyselina askorbova 30 mg/dL

Hemoglobin interferuje pfi nizkych koncentracich .

Lipemia (triglyceridy) 600 mg/dL

Dalsi informace o interferujicich latkach viz Young DS [6,7].

Presnost

V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3

Prdmér [mg/dL] 0.25 1.52 2.90

CV [%] 2.79 1.55 1.96

Den ze dne (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3

Pramér [mg/dL] 0.85 2.20 2.35

CV [%] 2.49 1.86 1.63

Srovnani metody (n=109)

Test x DiaSys Bilirubin Auto Direct FS
(Hitachi 917)

Testy DiaSys Bilirubin Auto Direct FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Sklon kfivky 1.02

Prasecik —0.004 mg/dL

Koeficient korelace 0.999

od nuly; primér + 3 SD (n=20) u vzorku bez analytu

Referenéni rozmezi[1]

Dospéli a déti <0.2mg/dL < 3.4 ymol/L

Kazda laboratof by si méla ovéfit, jestli jsou tyto referencni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacienti a stanovit svoje
vlastni referen¢ni hodnoty pokud je to nutné
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