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BILIRUBIN AUTO DIRECT
DCA

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni pfimého bilirubinu
v lidském séru nebo plazmé pomoci fotometrickych systémd.

Reagencie s ATCS*

Velikost kitu Konfigurace
D03104B 1x1.25L 1x1LR1+1x250mLR2
D96543 5x 100 mL 4 x100 mL R1 + 1 x 100 mL R2
D96544 5 x50 mL 4 x50 mL R1 +1 x50 mL R2
D00547 5x25 mL 4x25mLR1+1x25mLR2
D00548 5x10 mL 4x10mLR1+1x10 mLR2
D58911 10 x 50 mL 10 x 40 mL R1 + 4 x 25 mL R2
D0408917 5x62.5mL 4x625mLR1+1x62.5mLR2
DA0809 5 x50 mL 4 x50 mL R1 +5x10 mL R2
DT1009 4 x62.5mL 4x50 mLR1+4x125mLR2
DKO0708 5 x50 mL 4 x50 mLR1+1x50mLR2
DE1809 4x62.5mL 4 x50 mLR1+4x12.5mLR2
DB20306 4x62.5mL 4 x50 mLR1+4x12.5mLR2

*Advanced turbidity Clearing systém (pokrocily systém odstrafiovani zakalu);
minimalizuje turbiditu zapfi¢inénou lipemii.
Dale nabizené:

D11485 5x3mL Kalibrator Diacal Auto
D11485SV  1x3mL Kalibrator Diacal Auto
D98481 12 x5 mL Kontrola normalni Diacon N
D14481 5x5mL Kontrola normalni Diacon N
D98481SV  1x5mL Kontrola normalni Diacon N
D98482 12 x5 mL Kontrola abnormalni Diacon P
D14482 5x5mL Kontrola abnormalni Diacon P
D98482SV  1x5mL Kontrola abnormalni Diacon P

Pouze pro profesionalni in vitro pouziti.

OBECNE INFORMACE

Metoda: Kolorimetricka, endpoint, rostouci reakce, DCA
Zivotnost 18 mésict
Skladovani 2-8°C
VInova délka: 546 nm (540-560 nm)
Teplota: 20-25 °C nebo 37 °C
Vzorek: Sérum, heparinizovana plazma
UCEL PouZITi

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni pfimého bilirubinu v
lidském séru nebo plazmé pomoci fotometrickych systému.

DIAGNOSTICKY VYZNAM [1, 2]

Bilirubin je rozkladovym produktem hemoglobinu. Volny, nekonjugovany bilirubin
je extrémné nepolarni a skoro nerozpustny ve vodé, proto vytvari komplex
s albuminem pro transport vkrvi ze sleziny do jater. V jatrech je bilirubin
konjugovan s kyselinou glukuronovou a vysledné ve vodé rozpustné bilirubin
glukuronidy jsou vylu€ovany Zlu€ovody.

Hyperbilirubinemie mizZe byt zapfi¢inéna zvySenou tvorbou bilirubinu kvdli
hemolyze (pre-hepaticka Zloutenka), parenchymalnimi poskozenimi jater (intra-
hepaticka Zloutenka) nebo zablokovanim ZluGovodu (post-hepatickd Zloutenka).
Chronickéd dédiéna (hlavné nekonjugovand) hyperbilirubinemie zvana Gilbertav
syndrom je v populaci vcelku €astd. Vysoké hladiny celkového bilirubinu jsou
pozorovany u 60-70 % novorozencu kvili zvySenému poporodnimu rozpadu
erytrocytu a kvuli zpozdéné funkci enzyml rozkladajicich bilirubin.

PRINCIP TESTU

Pfimy bilirubin reaguje v kyselém roztoku s diazotizovanym 2,4-dichloranilinem
(DCA) za tvorby Eervené zbarvené azoslouceniny.

Stanoveni pfimého bilirubinu méFi hlavné konjugovany, ve vodé rozpustny
bilirubin. Proto muZe byt hodnota nekonjugovaného bilirubinu uréena z rozdilu
mezi celkovym a pfimym bilirubinem.

SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY KONCENTRACE
Reagencie 1:

EDTA-Naz 0.1 mmol/L
NaCl 150 mmol/L
Kyselina amidosirova (sulfamova) 100 mmol/L
Reagencie 2:

2,4-dichlorofenyl-diazoniova sul 0.5 mmol/L
HCI 900 mmol/L
EDTA-Naz 0.13 mmol/L

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
. Roztok NaCl (9 g/L)

. Obecné laboratorni vybaveni

PRIPRAVA REAGENCIE

Start substratem:

Reagencie jsou pfipravené k pouZiti.

Start vzorkem:
Neni mozny

STABILITA A SKLADOVANI

Podminky Zabrariujte kontaminaci.

Po pouziti okamzité uzavrete.

Reagencii 2 je tfeba chranit pred svétlem!
Reagencie nezamrazuijte!

Skladovani pfi 2-8 °C

Stabilita do uvedeného data exspirace
VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie 1a 2: Varovani
H290: Muze byt korozivni pro kovy.
P234: Drzte pouze v plvodni nadobé.
P390: Vylitou kapalinu absorbujte pro zabranéni
poskozeni materidlu.

2. Ve velice vyjimeénych pfipadech mohou vzorky od pacientd s gamapatii
davat falesné vysledky [6].

3. Lécba Eltrombopagem vede k faleSné nizkym nebo vysokym vysledkdm
v pacientskych vzorcich.

4. Viz prosim bezpecénostni list a dodrzujte nutnad opatfeni pro praci
s laboratornimi reagenciemi.

5.  Pro diagnostické ucely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

6.  Pouze pro profesionalni pouziti!

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

Je velmi dulezité skladovat vzorek chranény pfed svétlem!

Stabilita [3]: PH 20 - 25 °C 2dny
Pii4-8°C 7 dna
PFi -20 °C * 6 mésica

* Pokud bylo zamrazeni okamzité. Zamrazujte pouze jednou!
Kontaminované vzorky zlikvidujte!

POSTUP TESTU

Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.
Start substratem:

Pipetujte do zkumavek Blank Kalibrator Vzorek
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Vzorek - - 50 pL
Kalibrator - 50uL -
Destilovana voda 50uL - -

Zamicheijte, inkubujte 3 - 5 min. (20 - 25 °C / 37 °C) a zméite absorbanci A1 proti
blanku reagencie. Potom pfidejte:

Reagencie 2 [ 250uL | 250 pL [ 250 L

Zamichejte, inkubuijte 5 min. (37 °C) nebo 10 min (20 — 25 °C) a zméfte
absorbanci A2 proti blanku reagencie.
Vypoctete: AA= A2 - Al.

Automatizace

Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvofeny na
pozadani.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Vypocet
S kalibratorem

AA vzorku
AA kalibrétoru

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

Prevod jednotek

Bilirubin [mg/dL] x 17.1 = Bilirubin [umol/L].

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Je mozné pouzit vSechna kontrolni séra s hodnotami bilirubinu stanovenymi touto
metodou.

Doporuc¢ujeme Dialab kontroly Diacon N (kontrolni sérum s hodnotami v
normalnim rozsahu) a Diacon P (kontrolni sérum s hodnotami v patologickém
rozsahu).

Kazda laboratof by méla zavést opravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi méfeni
kontrol.

Kalibrace

Metoda vyZaduje pouziti standardu bilirubinu nebo kalibratoru.

Doporucujeme Dialab multi-kalibraéni sérum Diacal Auto.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

LINEARITA, ROZSAH MEREN::

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci bilirubinu v rdmci rozsahu méfeni od
0.1 — 10 mg/dL. Kdyz koncentrace pfesahuiji tento rozsah, je tfeba vzorky zfedit v
poméru 1 + 1 s roztokem NaCl (9 g/L) a vysledky vynasobit 2.

CITLIVOST/LIMIT DETEKCE

Spodni limit detekce je 0.1 mg/dL.

PRECIZNOST (pfi 37°C)

V ramci analyzy Pramér ‘ SD ‘ cv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 0.36 0.01 3.12
Vzorek 2 0.76 0.01 1.46
Vzorek 3 2.07 0.03 1.30
Mezi analyzami Pramér ’ SD ‘ CcVv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 0.35 0.01 3.34
Vzorek 2 0.75 0.01 1.00
Vzorek 3 2.13 0.02 0.71
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SPECIFICITA/INTERFERENCE
Zadna interference do:

Kyselina askorbova 30 mg/dL
Hemoglobin 50 mg/dL
Triglyceridy 1000 mg/dL
Naproxen 1 mmol/L

Pro dals$i informace o interferujicich latkach viz Young DS [5].

POROVNANiI METOD
Porovnani mezi metodami Dialab bilirubin Auto Direct (y) a komeréné dostupnym
testem (x) za pouziti 85 vzorkl poskytio nasledujici vysledky:

y=0.95 x + 0.04 mg/dL; r= 0.995.

NAVAZNOST

Tato metoda byla standardizovana proti manualnimu testu podle Jendrassika-
Grofa.

OCEKAVANE HODNOTY [1]*

Dospély a Déti <0.2 mg/dL (< 3.4 ymol/L)

* Kazda laboratof by si meéla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy

prenositelné na jeji populaci pacientt a v pfipadé potieby uréit viastni referencni

rozsah.

OMEZENI

. Pripadny carry-over (pfenos) Bilirubin auto pfimého (DCA) do reagencii LDH-
L (IFCC), LDH-P (opt. DGKC), triglyceridy (GPO-PAP) a lipaza (enzymaticka,
kolorimetricka). Aktualni carry-over (pfenos) zavisi na analyzatoru.

NAKLADANi S ODPADEM

Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.

LITERATURA

1. Thomas L. Clinical Laboratory diagnostics. 1% ed. Frankfurt: TH-Books
Verlagsgesellschaft; 1998. p 192-202.

2. Tolman KG, Rej R. Liver function. In: Burtis CA, Ashwood ER, editors.

Tietz Textbook of Clinical Chemistry. 3" ed. Philadelphia: W.B. Saunders
Company; 1999. p. 1125-77.

3. Guder WG, Zawta B et al. The quality of Diagnostic Samples. 1% ed.
Darmstadt: GIT Verlag; 2001; p 18-9.

4. Rand RN, diPasqua A. A new diazo method for the determination of
bilirubin. Clin Chem 1962; 6: 570-8.

5. Young DS. Effect of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 5" ed. Volume 1
and 2. Washington, DC: The American Association for Clinical Chemistry
Press 2000.

6. Bakker AJ, Micke M. Gammopathy interference in clinical chemistry

assays: Mechanism, detection and prevention. Clin Chem lab Med 2007;
45(9); 1240-1243.

8°C

IVD| ..

Rev.06, 2020-05-25


mailto:office@dialab.at

