MEDICA ce

REF 10207-4 4 x 29 mL/8 mL

TOPLAM BILIRUBIN (TBIL)
Her bir veg, kullanylabilir 29 mL’lik R1 reaktifi ve 8 mL’lik R2 reaktifi igerir.

KULLANYM AMACI

EasyRA TIBL reaktifi, MEDICA “EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer” cihazini kullanarak yetiskin insan serumu veya plazmasindaki
toplam bilirubinin (TBIL) kantitatif 6lcimu igindir. Bilirubin él¢gumleri, hepatit ve safra kesesi blokajlari gibi karaciderle ilgili, hemolitik,
hematolojik ve metabolik bozukluklaryn tephis ve tedavisi igindir.

Yalnyzca in vitro tephis amacly kullanym igindir. Yalnizca profesyonel kullanim icindir.

OZET VE AGIKLAMA

Bilirubin hemoglobinden olusan bir pigmenttir ve serum iginde alyuvar bozulmasinin bir sonucu olarak yer almaktadir. Artan bilirubin
diizeyi hemolitik islemler, karaciger hastaligi ya da safra kesesi rahatsizligindan kaynaklaniyor olabilir. Bilirubin iki bigcimde bulunur;
eslenik olmayan (endirekt) ve eslenik (direkt). Eslenik olmayan bilirubin karacigere tasinir, burada albimin tarafindan baglanarak
glikuronik asit ile eslenik (direkt) hale gelir ve daha sonra atilir. Eglenik olmayan bilirubin sulu ¢6zeltide ¢éziinebilir degildir ve ¢éziinme
icin alkollerle diger ¢ozuculeri gerektirir. Bu tur ¢dzuculerin dahil edildigi miktar tayinleri toplam bilirubin miktarini verir. Bilirubin mono ve
diglikuronid eslenikleri suda ¢6zlinebilir ve bu tliplerin miktar tayinleri direkt bilirubini élger. Geleneksel yéntem, bilirubinin renkli azo-
bilirubin bilesigi olusturmak igin bir diazo reaktifi (6rn., 2,4-diklorofenildiazonyum tuz) ile reaksiyonunu icermektedir. Reaksiyonu ve azo-
bilirubin bilesiginin olusumunu hizlandirmak igin etanol,! kafein? ve DMSQO? gibi gesitli katkilar eklenmistir. Ayrica ¢ézlindiirme ajanlari
olarak stirfaktanlar da dahil edilmigtir.

PROSEDURUN iLKELERI
Bu son nokta reaksiyon yontemi, azo-bilirubin olupturmak i¢in siirfaktan varlydynda 2,4-dikhlorofenildiazonyum tuzuna badlanan toplam
bilirubini (eplenik ya da eplenik olmayan) dlcer.

Sirfaktan
Toplam bilirubin +2,4-diklorofenildiazonyum -— Azo-bilirubin

550 nm’deki absorbans artypy numunedeki Toplam Bilirubin konsantrasyonu ile dodru orantylydyr.

REAKTIFLER

TBIL Reaktifi (R1):

NaCl 154 mmol/L
HCL 190 mmol/L

Surfaktanlar ve koruyucular

TBIL Reaktifi (R2):

HCL 417 mmol/L
2,4-diklorofenildiazonyum tuzu 5 mmol/L
Sirfaktan

Onlemler

1. Her turlt laboratuvar reaktifi ile iplem yaparken iyi laboratuvar guvenlik uygulamalary izlenmelidir. (NCCLS GP17-A2).

2. Reaktifler (R1 ve R2) asidik ¢ozeltilerdir. Solumayin ya da yutmayin ve cilt ile gézlerle temasindan kaginin. Gozle temas etmesi
durumunda, derhal bol suyla yikayin ve tibbi yardima bagvurun. Ciltle temasi halinde derhal 10 dakika boyunca suyla yikayin.
Yutulmasi durumunda hemen tibbi yardima bagvurun. Risk, tehlike ve guvenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’'na bakin.

3. Her tephis amacly test prosedurii gibi, sonuglar dider tim test sonuglary ile hastanyn klinik durumu géz 6niinde bulundurularak
yorumlanmalydyr.

4. Yykanmyp kuvetler kullanmayyn.

REAKTIF ISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI iLE iLGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Acilmamis reaktif, 2-8°C sicaklikta saklandiginda etiket Gizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif veci Ustlindeki RFID yongasinda programlanmis giin
sayis| kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.
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NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmamis serum veya plazma kullaniimahdir. Direkt (eslenik olmayan) bilirubin dengesiz oldugundan numuneleri
dogrudan giines I1sigindan ve yapay isiktan koruyun.> Numunedeki bilirubin dengesiz oldugundan bu miktar tayini numune alimindan
sonra 2 saat icinde yapilmaldir. Numunelerin miktar tayini bu sire iginde yapilamazsa, numuneleri 2-8°C’de 3 giin slreyle
saklayabilirsiniz. Numuneler ayrica -70°C’de 3 aya kadar saklanabilir. Plazma toplama iglemi igin lityum heparin kapli tiipler
kullanilabilir.

PROSEDUR

Sadlanan Maddeler
Medica TBIL Reaktif Veci, REF 10207

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Diizey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Diizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Veci, REF 10764

Medica Temizleme Veci — Kimya & ISE, REF 10660 veya

Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanym Talimatlary

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi agin ve reaktifi Medica EasyRA Chemistry Analyzer icinde sogutulmus reaktif alana
yerlestiriimis reaktif tepsisine koyun. Agilmis reaktif, EasyRA Analyzer'in sogutmali reaktif alaninda yerlesik olarak veya cikarilip ilk kez
acildiktan sonra 2°-8°C’de (kapakli) sogutulmus olarak saklandiginda reaktif vegi tUstlindeki RFID yongasinda programlanmis olan giin
sayisi kadar (maksimum 28 giin) stabildir.

Not: Kapaklar agtiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra veg boyunlarinin i¢ tarafinda képiik olup olmadigini
kontrol edin. KOpuk varsa, testi gerceklestirmeden dnce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kdpigu temizleyin.
R1 ve R2 icin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal Chemistry, REF 10651 dnerilir. Kalibrasyon aralyklary (maksimum 7 gun), reaktif vegi
Ustiindeki RFID yongasynda programlanmyptyr. Reaktif lot numarasynda bir dedipiklik oldudunda ya da kalite kontrol dederlerinde bir
kayma oldudunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde her hasta testi gerceklestirildiginde guinliik olarak ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli
kontrol (normal ve anormal) yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif
bozulmasi, donanim arizasi ya da prosedir hatasini gdsteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanyrken yerel, genel
ve bolgesel kalite kontrol kurallaryny izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayinini tamamladyktan sonra, Medica EasyRA Chemistry Analyzer diizeltiimip bilinmeyen numune absorbansynyn kalibratdriin
dizeltilmip absorbansyna oranyyla kalibratdr dederinin ¢garpymyndan Toplam Bilirubin konsantrasyonunu hesaplar.
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Burada, Au ve Ac sirasiyla bilinmeyen ve kalibratériin absorbans degerleridir; Arsik reaktif koriiniin absorbansidir; Seik kdr numunedir;
“Cal Value” ise kalibratérdeki Toplam Bilirubin konsantrasyonudur (mg/dL). R2 reaktifinin geciken eklenmesi ile reaksiyon hizi
degistiginden, hesaplamaya dahil edilen bir seyreltme diizeltme faktora (dF) vardir.

Kor numune, (R1 ve R2)’ye karpy R1 kullanylmasy ile dahil olan seyreltme faktoru farky igin dizeltilmiptir:

daf = Reak: Hac + Seyr. Hac. + Num. Hac.
Toplam Hacim

Beklenen Dederler'®
Serumdaki TBIL i¢in referans aralydy apadydaki gibidir:

Yetipkin: 0.2 — 1.0 mg/dL

Bu degerler yalnizca dnerilen kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olusacagi icin her
laboratuvarin kendi normal deger araligini olugturmasi énerilir.
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Prosedir Synyrlary (6rnedin, numune miktar tayini aralydynyn tstiindeyse)
Yalnyzca hemolize olmamyp serum veya plazma numuneleri kullanylmalydyr. Bu miktar tayini neonatlarda dederlendirilmemiptir.

EasyRA Analyzer, 20 mg/dL ustlindeki tim sonuglari Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operator tarafindan “Yeniden ¢aligtir”
simgesi secilmigse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kigik numune
hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, TBIL testinin rapor edilebilir aralydyny etkili bir pekilde 40 mg/dL’ye kadar
uzatyr.

PERFORMANS OZELLIKLERI®

Rapor Edilebilir Aralyk
Rapor edilebilir aralik 0,08 ile 20 mg/dL arasindadir. Numunenin yarysy kullanyldydynda uzatylmyp aralyk 0,08 ila 40 mg/dL'dir (1:1
seyreltme).

Yanlyplyk/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki Medica TBIL Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA Analyzer'daki benzer
TBIL reaktifinin (x) performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, Roche COBAS
MIRA Analyzer'da elde edilen iki kopya degerin ortalamasina karsin EasyRA Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune Sayisi 65 Numune Arahgi 0,05 ila 19,8 mg/dL
Egim 1,0043 Y Keseni -0.1966
Korelasyon Katsayisi 0,9957 Regresyon Denklemi: Y =1,0043*X — 0,1966

* Cobas Mira, Roche Diagnostics, INC., Indianapolis, INnin tescilli ticari markasidir.

Asagidaki tabloda eslestiriimis serum (x) ile lityum heparinize plazma (y) numunelerinin Medica TBIL reaktifi kullanilarak EasyRA
Analyzer'da karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, iki kopya serum degerinin ortalamasina karg! tekli
plazma tayinini ifade etmektedir.

Numune Sayisi 62 Numune Aralidi 0,17 ila 16,78 mg/dL
Egim 0,9952 y Keseni -0,0079
Korelasyon Katsayisi 0,9998 Regresyon Denklemi Y = 0,9952*X — 0,0079

Mudlaklyk (CLSI, EP5-A2)
KK maddesinin ¢ dlzeyinin her birinin iki kopya élcimu 20 gun boyunca gunde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calypmaici hassasiyet:

KK Duzeyi Calypma I¢i SD Calypma I¢i CV
mg/dL mg/dL %

3,36 0,02 0,67

1,66 0,02 1,13

0,44 0,01 2,64

Toplam Muglaklik:

KK Duzeyi Toplam Mudlaklyk SD Toplam Mudlaklyk CV
mg/dL mg/dL %

3,36 0,05 1,35

1,66 0,03 2,09

0,44 0,02 3,81

Dodrusallyk (CLSI, EP6-A)°
Dodrusal regresyon Y = 0,98*X + 0,0921 denklemine badly olarak 0,08 to 20 mg/dL arasynda dodrusaldyr.

Kor Synyry (LOB): 0,04 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Tespit Synyry (LOD): 0,06 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Kantitatif Sinir (LoQ): 0,05 mg/dL (CLSI, EP17-A)

Etkilepime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altyndaki etkilepim “belirgin etkilepim yok” peklinde synyflanmyptyr.
125 mg/dL Gzerinde hemoglobin seviyelerinde belirgin bir etkilepim vardyr.
Trigliseritlerden belirgin bir etkilepim olabilir. Lipemik numuneler kullanmayyn.
indosiyanin yesilinden belirgin bir pozitif etkilesim vardir.
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Yiiksek diizeyde immiinoglobulin M (IgM) iceren veya Waldenstrém Makroglobulinemisi olan hastalardan alinan numuneler giivenilir
olmayan sonuglar verebilir.

Young, klinik kimya testleri ile etkilepime neden olan bir dizi ilag ve dider maddelerin bir listesini vermektedir.”

Referanslar

1.
2.
3.

©CoNo G~

Malloy H.T. and Evelyn, K.A., The Determination of Bilirubin with the Photoelectros Colorimeter., J.Biol. Chem 119:481-490 (1973).
Jendrassik, L and Grof.P. Vereinfachte, Photometrische Methoden zur Bestimmung des Blubilirubins, Bichem. A. 297: 81-89 (1938)
Walters, M. and Gerarde, H. An Ultramicromethod for the Determination of Conjugated and Total Bilirubin in Serum or Plasma.
Microchem. J. 15:231-243 (1970).

Winsten, J. and Cehelyk, B., A Rapid Micro Diazo Technique for Measuring Total Bilirubin., Clin. Chem. Acta 25: 441-446 (1969).
Henry, RJ. Clinical Chemistry, Principles and Technics, Haggerstown, MD: Harper and Row, Publishers 1974:1058.

Tietz NW. Textbook of Clinical Chemistry, WB Saunders and Co., Philadelphia, PA, 1986: p1388.

Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests 4th ed. Washington, DC: AACC Press; 1995.

Young DS. Effects of Preanalytical Variables on Clinical Laboratory Tests. 2" ed. Washington, DC. AACC Press; 1997.

Medica'da dosyalanan veriler.

10. Burtis, C.A. and Ashwood, E.R. (Eds),Tietz Textbook or Clinical Chemistry, 2" edition, W.B. Saunders Co., Philadelphia (1994).

11. NCCLS EP9-P.
12. National Committee for Clinical Laboratory Standards, User Evaluation of Precision Performance of Clinical Chemistry Devices

(NCCLS) Document EP5-T2 (ISBN 1-56238-145-8), 1992.

EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (TBIL)

Birincil Dalgaboyu (nm) 550

Ikincil Dalgaboyu (nm) 600

Reaksiyon Tipi Son nokta (2)

Reaksiyon Yo6ni Artis

Reaktif Kori Var (her bir kalibrasyon igin)
Kor Numune Var

Reaksiyon Siresi 5,6 dakika

Kalibrasyon aralgi (maksimum) 7 gln

Reaktif yerlesik stabilitesi 28 gin

Serum/Plazma

Numune hacmi (ul) 8,0
Seyreltici 1 hacmi (ul) 15
Seyreltici 2 hacmi (ul) 15
Reaktif hacmi R1 (ul) 150
Reaktif hacmi R2 (ul) 38
Ondalyk Haneler

(varsayilan) 2
Birimler (varsayylan dederler) mg/dL

Seyreltme Faktori
Dogrusallik

1:1 (6lgum araligini uzatmak igin)
0,08 ila 20 mg/dL
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