Bilirubin Auto Total FS*

Katalogové ¢€islo:

Kat. €. Velikost baleni

1081199 10 021 R1 5x20mL + R2 1x25mL
1081199 10 026 R1 5x80mL + R2 1x100 mL
1081199 10023 R1  1x800mL + R2  1x200 mL
108119910 704 R1 8x50mL + R2 8x12.5mL
1081199 10917 R1 8x60mL + R2 8x15mL
1081199 10930 R1 4x20mL + R2 2x10mL
108119990 314 R1 10x20 mL + R2 2x30mL
Pouziti

Diagnostické €inidlo pro kvantitativni stanoveni celkového bilirubinu in
vitro v lidském séru nebo heparinové plazmé na automatickych
fotometrickych systémech.

Shrnuti

Bilirubin je S$tépny produkt hemoglobinu. Volny, nekonjugovany
bilirubin je extrémné apolarni a témér nerozpustny ve vodé, a tak pro
transport v krvi ze sleziny do jater vytvaii komplex s albuminem. V
jatrech je bilirubin konjugovan s kyselinou glukuronovou a vysledné ve
vodé rozpustné bilirubin glukuronidy jsou vylu€ovany Zlu¢ovodem.
PFi¢inou hyperbilirubinémie mize byt zvySena produkce bilirubinu,
zplsobena hemolyzou (pre-hepaticka Zloutenka), parenchymalnimi
poskozenimi jater (intra-hepaticka Zloutenka) nebo okluzi zlu€ovodu
(post-hepaticka Zloutenka). Chronickd kongenitalni (pfevazné
nekonjugovana) hyperbilirubinémie, nazyvana Gilberttv syndrom, se u
populace vyskytuje dosti €asto. Vysoké hladiny celkového bilirubinu Ize
pozorovat u 60 —70 % novorozencl, cozZ je zpusobeno zvySenym
poporodnim $tépenim erytrocytd a zpozdénou funkci enzyml pro
degradaci bilirubinu. Bézné metody stanovovani bilirubinu stanovuji
budto celkovy bilirubin nebo pfimy bilirubin. PFi stanoveni pfimého
bilirubinu se méfi zejména konjugovany, ve vodé rozpustny bilirubin.
Nekonjugovany bilirubin Ize proto stanovit jako rozdil mezi celkovym
bilirubinem a pfimym 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 azoslou€eninu. Specifickd smés
detergentd umozniuje bezpeéné stanoveni celkového bilirubinu [3].

Reagencie
Slozeni a koncentrace

R1:  Fosfatovy pufr 50 mmol/L
NacCl 150 mmol/L
R2:  2,4-Dichloroaniline 5 mmol/L
HCI 130 mmol/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na soupravé,
pokud jsou skladovany pfi teploté 2-8 °C a je zabranéno kontaminaci.
Reagencie nezmrazujte a chrante je pfed svétlem.
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Upozornéni a bezpec¢nostni opratreni

1. & Reagencie 1: Varovani. H290 Mize byt korozivni pro kovy.
H315 Zpusobuje podrazdéni kiize. H319 Zpusobuje vazné podrazdéni
oci. H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi G€inky.
P234 Uchovavejte pouze v pivodnim obalu. P264 Po manipulaci s
pfipravkem si dikladné umyjte ruce a obli¢ej. P273 Zabrarite uvolnéni
do Zivotniho prostfedi. P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranu oc¢i. P337+P313 Prfi pretrvavajicim podrazdéni odi:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/opatfeni. P391 Rozlity pfipravek seberte.

2. A Reagencie 2: Varovani: H290 Mdze byt korozivni pro kovy.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci. P234 Uchovavejte pouze v
puvodnim obalu. P264 Po manipulaci si dikladné umyjte ruce a oblice;.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci.
P305+P351+P338 P¥i vniknuti do oci: Vyplachujte opatrné vodou po
dobu nékolika minut. Vyjméte kontaktni €ocky, jsou-li pfitomny a Ize-li
to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovani. P337+P313 Pokud
podrazdéni oci pretrvava: Vyhledejte Iékafskou pomoc/opatieni. P390
Rozlité latky absorbuijte, aby nedoslo k poSkozeni materialu.

3. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientd s
gamapatii poskytovat zkreslené vysledky [4].

4. Lécba Eltrombopagem vede u vzork( pacientt k faleSné nizkym
nebo vysokym vysledkam.

5. Prosime, seznamte se s bezpecnostnimi listy a dodrzujte
nezbytna bezpecnostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich ¢inidel.
Pro diagnostické ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s anamnézou
pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy.

6. Pouze pro profesiondlni pouziti

Nakladani s odpady

Viz mistni pravni poZadavky.

Priprava reagencii
Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

Pozadovany material
Obecné laboratorni vybaveni

Vzorek

Lidské sérum nebo heparinova

plazma

Chrarite vzorek pred svétlem.

Stabilita [5]:

1den pfi 20 - 25°C
7 dni Pri 4-8°C
6 meésicl pfi -20°C

v pfipadé okamzitého zmrazeni.

Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky zlikvidujte..

Pracovni postup

Zakladni nastaveni pro BioMajesty® JCA-BM6010/C

Vinova délka 545/658 nm
Teplota 37°C
Méreni Endpoint
Vzorek/kalibrator 2 uL
Reagencie 1 80 pL
Reagencie 2 20 pL

Pridavna reagencie 2
Absorbance 1 Cycle 17/18 (231/244 s)
Absorbance 2 Cycle 41/42 (586/600 s)
Kalibrace Linear

Cycle 19 (286 s)
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Vypocet
S kalibratorem
AA Vzorku
A Kal

Bilirubin [mg/dL] = x Konc. Kal [mg/dL]

Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporuCuje pouzit DiaSys TruCal U. Hodnoty
kalibratoru TruCal U jsou navazany na referenéni material NIST
SRM 916. Pro interni kontrolu kvality pouzivejte DiaSys TruLab N a
P. Kazda laboratof by méla zavést napravna opatteni Ze by kontroly
vySly mimo povolené rozsahy.

Kat. €. Velikost
TruCal U 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 uUdaje se mohou mirné liSit v pFipadé
odchylnych podminek méreni

Rozsah méfeni az 30 mg/dl.
Pokud hodnoty pfesahnou tento rozsah, je tfeba vzorky zfedit 1
+ 1 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 2.

Limit detekce**** 0.03 mg/dL

Interferujici latka Interference
£10%

Kyselina askorbova 30 mg/dL

Hemoglobin 500 mg/dL

Lipémie (triglyceridy) 1000 mg/dL

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

Presnost

V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dL] 0.42 3.21 7.22
CV [%] 1.78 1.66 1.09
Den ze dne (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Prdmér [mg/dL] 1.37 5.34 7.17
CV [%] 2.25 181 1.19
Srovnani metody (n=100)

Test x Competitor Bilirubin Auto Total
Testy DiaSys Bilirubin Auto Total FS
Sklon kfivky 1.04

Prisecik 0.045 mg/dL

Koeficient korelace 0.9998

** nejniz§i namérena koncentrace, ktera muze byt spolehlivé uré¢ena
od nuly; primér + 3 SD (n=20) u vzorku bez analytu

Konverzni faktor
Bilirubin [mg/dL] x 17.1 = Bilirubin [umol/L]
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Referenéni rozmezi [1]

[mg/dL] [umol/L]
Novorozenci
24 h <8.8 <150
2. den 1.3-11.3 22 -193
3.den 0.7-12.7 12 - 217
4. - 6.den 0.1-12.6 1.7-216
Déti
>1 meésic 0.2-1.0 3.4-17
Dospéli 01-1.2 1.7-21

Kazda laboratof by méla ovéfit, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacienttd, a pfipadné stanovit
vlastni referenéni rozsahy.
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* Kapalny, stabilni
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