MEDICA ce

REF 10207-4 4x29ml/8 ml

BILIRUBINA CALKOWITA (TBIL)
Kazdy z pojemnikow zawiera 29 ml odczynnika R1 i 8 ml odczynnika R2.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik TBIL EasyRA stuzy do ilosciowego pomiaru bilirubiny catkowitej w surowicy ludzkiej lub osoczu dorostych z uzyciem
analizatora MEDICA EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer. Pomiary bilirubiny sg wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu watroby,
zaburzen hemolitycznych i metabolizmu, a takze zapalenia watroby oraz zablokowania drég zétciowych.

Woytgcznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Do stosowania wytgcznie przez profesjonalny personel.

OPIS | OBJASNIENIE

Bilirubina jest pigmentem tworzonym z hemoglobiny, obecnym w surowicy jako produkt rozpadu czerwonych ciatek krwi. Podwyzszone
stezenie bilirubiny moze by¢ wynikiem proceséw hemolitycznych, choroby watroby lub zaburzen przewodu zétciowego. Bilirubina
wystepuje w dwoch postaciach: niezwigzanej (posredniej) i zwigzanej (bezposredniej). Bilirubina niezwigzana jest transportowana do
watroby, gdzie jest wigzana przez albuming i staje sie zwigzana (bezposrednia) z kwasem glukuronowym, ktory w koncu zostaje
wydalony. Bilirubina niezwigzana jest nierozpuszczalna w roztworach wodnych i do rozpuszczenia wymaga alkoholi i innych
rozpuszczalnikdw. Analizy wykorzystujgce te typy rozpuszczalnikow umozliwiajg pomiar bilirubiny catkowitej. Mono- i
dwuglukuronidowe wigzania bilirubiny sg rozpuszczalne w wodzie, a analizy tego typu umozliwiajg pomiar bilirubiny bezposrednie;.
Metoda tradycyjna obejmuje reakcje bilirubiny z odczynnikiem diazo (np. sdl 2,4-dichlorofenylodwuazoniowa) w celu stworzenia
kolorowego zwigzku azo-bilirubiny. W celu przyspieszenia reakcji i procesu tworzenia zwigzku azo-bilirubiny zastosowano réwniez
substancje dodatkowe, takie jak etanol?, kofeina? i DMSO?3. Dodatkowo zastosowano réwniez substancje powierzchniowo czynne i
srodki solubilizujgce®.

ZASADY PROCEDURY
Metoda punktu koncowego reakcji umozliwia pomiar catkowitej (zwigzanej i niezwigzanej) bilirubiny w oparciu o jej potagczenie z solg
2,4-dichlorofenylodwuazoniowg w obecnosci surfaktantu w celu wytworzenia azo-bilirubiny.

Surfaktant
Bilirubina catkowita + 2,4-dichlorofenyldiazonium -— azo-bilirubina

Wzrost absorbancji mierzony przy 550 nm jest wprost proporcjonalny do stezenia bilirubiny catkowitej w prébce.

ODCZYNNIKI

Odczynnik TBIL (R1):

NaCl 154 mmol/l
HCL 190 mmol/l

Surfaktanty i Srodki konserwujace.

Odczynnik TBIL (R2):

HCL 417 mmol/l
Sol 2,4-dichlorofenylodiazonium 5 mmoll/l
Surfaktant

Srodki ostroznosci

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa.
(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynniki (R1 i R2) sg roztworami kwasowymi. NIE wdychac i nie potyka¢. Unika¢ wszelkiego kontaktu z oczami i skérg. W
przypadku kontaktu z oczami natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody i zasiegna¢ porady lekarza. W przypadku jakiegokolwiek
kontaktu ze skoérg natychmiast przez 10 minut przemywaé wodg. W przypadku potkniecia natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem.
Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajduja sie w arkuszu. Dane bezpieczenstwa.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zosta¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikow
wszelkich innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywaé mytych kuwet.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny, az do uptyniecia daty waznosci (na
etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2—8°C. Odczynnik pozostaje stabilny w komorze chtodniczej odczynnikéw analizatora
EasyRA przez ilos¢ dni zaprogramowang w module RFID na pojemniku odczynnika. Nie uzywa¢ odczynnika, jesli jest metny lub
zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne wartosci podczas poréwnania ze znanymi wartosciami kontrolnymi.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK

Nalezy uzywac czystej, niechemolizowanej surowicy lub osocza. Chroni¢ prébki przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym i
sztucznym oswietleniem, gdyz bilirubina bezposrednia (niezwigzana) jest niestabilna.® Analize nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 2 godzin
od pobrania probki, poniewaz bilirubina w prébce jest niestabilna. Jesli prébki nie moga zosta¢ przeanalizowane w tym czasie, mozna
je przechowywac przez okres do 3 dni w temp. 2—-8°C.6 Prébki mozna przechowywac przez 3 miesigce w temp. -70°C. Do pobierania
osocza mozna uzywac probéwek powlekanych heparyng litowa.

PROCEDURA

Dostarczone materiaty
Pojemnik odczynnika TBIL Medica (Medica TBIL Reagent Wedge), NR REF. 10207

Wymagane materiaty dodatkowe

Medica EasyCal (Medica EasyCal Chemistry), NR REF. 10651

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10660 lub
Pojemnik ze $rodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

Sposéb uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora EasyRA
znajdujacej sie na obszarze chtodniczym odczynnikéw. Otwarty odczynnik pozostaje stabilny, jesli jest przechowywany wewnatrz
chtodzonej komory odczynnikdéw w analizatorze EasyRA przez liczbe dni zaprogramowanych w uktadzie RFID na pojemniku
odczynnika (maksymalnie przez 28 dni) lub po wyjeciu w chtodziarce w temp. 2—8°C (ponownie zamkniety).

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze sprawdzi¢, czy po zdjeciu korkow wewnatrz szyjek pojemnika nie
wytworzyla sie piana. Jesli pojawita sig piana, usungc¢ jg wacikiem lub jednorazowg pipetkg przed przeprowadzeniem badania.
Uzywac¢ oddzielnych czystych wacikow lub pipetek do czyszczenia czesci odczynnikow R1 i R2.

Kalibracja

Kalibracje badania zaleca sie przeprowadza¢ z uzyciem kalibratora Medica EasyCal Chemistry, NR REF. 10651. Odstep miedzy
kalibracjami (maksymalnie 7 dni) programowany jest w uktadzie RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po
kazdorazowej zmianie partii odczynnika lub wystgpieniu zmian w wartosciach kontroli jakosci.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwoch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie,
jesli wykonywane sg badania pacjentow, oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikow. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego
zakresu wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub
btedy proceduralne. Podczas korzystania z materiatow kontroli jakosci w laboratorium nalezy stosowac lokalne, stanowe i federalne
wytyczne kontroli jakosci.

Wyniki

Po zakonczeniu badania analizator chemiczny Medica EasyRA (Medica EasyRA Chemistry Analyzer) oblicza stezenie bilirubiny
catkowitej na podstawie stosunku wyregulowanej absorbancji probki badanej do wyregulowanej absorbanc;ji kalibratora pomnozonej
przez wartos¢ kalibracyjna.

Ay Ay ) Ppgy ek NAG AL e T Prai “Arek spi 1 X9
TBIL (mg/dl) = 550 600 550 600 550 600 550 600

(Ao Ac )Ry Arak MR mAL g T Ppgy “Arek spr X F
550 600 550 600 550 600 550 600

x Cal Value

Gdzie Au i Ac to kolejno wartosci absorbancji probki badanej i kalibratora; Arsi to absorbancja odczynnika slepego; Seik to préba Slepa;
natomiast ,Cal Value” to stezenie bilirubiny catkowitej w kalibratorze (mg/dl). Poniewaz objetos$¢ reakcji ulega zmianie po opéznionym
dodaniu odczynnika R2, obliczenia uwzgledniajg rowniez wspotczynnik korekcyjny rozcienczenia (dF).
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Préba s$lepa jest regulowana na podstawie wspoétczynnika rozcienczenia na skutek réznicy pomiedzy R1 a (R1i R2):

df = Obj. odczyni + Obj. rozcien. + Obj. probki
Obj. catkowita

Przewidywane wartosci °
Zakres referencyjny dla TBIL w surowicy jest nastepujacy:

Dorosli: 0,2-1,0 mg/dl

Wartosci te stanowig wytyczne. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wtasny zakres wartosci standardowych, gdyz istniejg
réznice pomiedzy instrumentami, laboratoriami oraz mieszkancami réznych regionow.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia prébki poza zakres oznaczania)
Nalezy uzywac¢ wytgcznie probek surowicy niehemolizowanej lub osocza. Nie sprawdzano skutecznosci tego badania w przypadku
noworodkow.

Analizator EasyRA sygnalizuje kazdy wynik powyzej 20 mg/dl, jako wysoka liniowosé¢ ,LH”. W przypadku wybrania ikony ,Re-run”
(Uruchom ponownie), probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objeto$ci prébki. Wyniki ponownej analizy
zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania
TBIL do 40 mg/dlI.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI®

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 0,08 do 20 mg/dl. Rozszerzony zakres wynosi od 0,08 do 40 mg/dl przy uzyciu potowy probki (roztwor
1:1).

Niedoktadnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika TBIL Medica (Medica Reagent for TBIL) (y) w analizatorze EasyRA (y) z
porownywalnym odczynnikiem TBIL (x) w analizatorze Roche COBAS MIRA. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen
na analizatorze EasyRA w poréwnaniu z przecietnie dwiema powielanymi wartosciami uzyskanymi na analizatorze Roche COBAS
MIRA.

llos¢ prébek 65 Zakres prébek 0,05 - 19,8 mg/dI
Nachylenie 1,0043 Wychwytywanie y -0,1966
Wspotczynnik korelaciji 0,9957 Rownanie regres;ji: Y =1,0043*X — 0,1966

*Cobas Mira to zarejestrowana nazwa handlowa Roche Diagnostics, INC, Indianapolis, IN.

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania pasujgcych probek surowicy (x) i osocza z heparyng litowg (y) przy uzyciu odczynnika TBIL
w analizatorze EasyRA. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen osocza w poréwnaniu z przecietnie dwiema
powielanymi wartosciami dla surowicy.

llos¢ prébek 62 Zakres prébek 0,17 do 16,78 mg/dI
Nachylenie 0,9952 Wychwytywanie y —-0,0079
Wspétczynnik korelaciji 0,9998 Roéwnanie regresiji Y =0,9952*X — 0,0079

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP5-A2)
Podwojne pomiary kazdego z trzech pozioméw materiatdéw do kontroli jakosci byty testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te
postuzyty do ustalenia zaréwno doktadnosci wewnagtrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadno$¢ wewnatrz przebiegu:

Poz. kontr. jakosci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
mag/dl mg/dl %

3,36 0,02 0,67

1,66 0,02 1,13

0,44 0,01 2,64

Niedoktadnos¢ catkowita:

Poz. kontr. jakosci SD niedokt. catkowita CV niedokt. catkowita
mg/dl mg/dl %

3,36 0,05 1,35

1,66 0,03 2,09

0,44 0,02 3,81
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Liniowos$é (CLSI, EP6-A)°

Liniowe od 0,08 do 20 mg/dl, na podstawie regresji liniowej Y = 0,98*X + 0,0921.

Granica proby $lepej (LOB):
Granica wykrywania (LOD):
Granica oznaczania ilosciowego (LoQ):

Interferencja (CLSI, EP7-A)

0,04 mg/di (CLSI, EP17-A)
0,06 mg/di (CLSI, EP17-A)
0,05 mg/dl (CLSI, EP17-A)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferencji’.

Zanotowano znaczacg interferencje dla hemoglobiny na poziomie powyzej 125 mg/dl.
Mozliwa jest znaczna interferencja z tréjglicerydami. Nie uzywac prébek lipemicznych.
Obserwowana jest znaczaca dodatnia interferencja ze strony zieleni indocyjaninowe;.
Probki o podwyzszonym stezeniu immunoglobuliny M (IgM) lub prébki pobrane od pacjentéw z makroglobulinemig Waldenstroma mogg

dawac niewiarygodne wyniki.

Young przedstawia liste lekdw i innych substancji bedacych przyczyng interferenciji w klinicznych testach chemicznych.”
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Parametry oznaczania EasyRA (TBIL)

Podstawowa dtugosc fali (nm)
Drugorzedna dtugosc fali (nm)

Typ reakciji

Kierunek reakciji

Odczynnik slepy

Préba slepa

Czas reakcji

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny)
Stabilnos¢ odczynnika w systemie

Surowica/Osocze

Obj. probki (ul)

Obj. rozcienczalnika 1 (ul)

Obj. rozcienczalnika 2 (ul)

Obj. odczynnika R1 (ul)

Obj. odczynnika R2 (ul)

Miejsca po przecinku (wartosci domysine)
Jednostki (wartosci domysine)
Wspétczynnik rozcienczenia

Liniowosé

550

600

Punkt koncowy (2)
Rosnacy

Tak (przy kazdej kalibraciji)
Tak

5,6 min.

7 dni

28 dni

8,0

15

15

150

38

2

mg/dl

1:1 (zwiekszajacego zakres pomiaru)
0,08-20 mg/dI
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