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Zluéové kyseliny, Enzymaticky cyklus
(cz) Cesky

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni celkovych Zlu¢ovych
kyselin v lidském séru nebo plazmé pomoci fotometrickych systémd.

Ref. €. Obsah

903100 1x 09LR1 +3x 0.1LR2
903110 4x 90 mL R1 +1x 120 mL R2
903115 4x 45 mL R1 +1x 60 mL R2
903120 4 x 225mLR1  +1x 30 mL R2
903125 4 x 9mLR1I  +1x 12 mL R2
950911 4 x 45mLR1  +3x 20 mL R2
90410917 3x 60mLR1  +1x 60 mL R2
9A0808 3x 20mLR1  +1x 20 mL R2
971008 3x 20mLR1  +1x 20 mL R2
9K0707 4x 45 mL R1 +1x 60 mL R2
9E1808 2x 37.5mL R1 +2x 12.5 mL R2

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
UCEL POUZITI
Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni celkovych Zlu¢ovych
kyselin v lidském séru nebo plazmé pomoci fotometrickych systéma.
SHRNUTI [1, 2]

Zlugové kyseliny jsou metabolizovany v jatrech, a proto slouZi jako marker spravné
funkce jater. Zvy$ené koncentrace Zlucovych kyselin je mozné nalézt u pacientt
s akutni hepatitidou, chronickou hepatitidou, sklerézou jater a rakovinou jater.

PRINCIP TESTU
. 3—a—HSD
Zlu€ové kyseliny + Thio-NAD«——— oxidované Zlu¢ové kyseliny + Thio-NADH

3—a—HSD
oxidované Zlucové kyseliny + NADH «———— Zlucové kyseliny + NAD

Za piitomnosti Thio-NAD proméniuje enzym 3-a-hydroxysteroid dehydrogenaza (3-
a-HSD) zluCové kyseliny na 3-keto steroidy za vzniku Thio-NADH. Reakce je vratna
a 3-a-HSD muze promériovat 3-keto steroidy a NADH na ZluCové kyseliny a NAD
(zpétna tvorba ZluCovych kyselin). Pfitomnost nadbytku NADH podporuje tuto
enzymatickou zpétnou tvorbu. Rychlost tvorby Thio-NADH je stanovovana méfenim
specifické zmény absorbance pfi 405 nm.

ZKRATKY
TBA = Celkové Zlucové kyseliny
NAD = Nikotinamid adenin dinukleotid
NADH = Redukovany NAD
3-0-HSD = 3-a-hydroxysteroid dehydrogenaza
SLOZENi REAGENCIE
SLOZKY KONCENTRACE
Reagencie 1:
Pufr
Thio-NAD >0.1mM
Reagencie 2:
Pufr
3-a-HSD > 2 kU/L
NADH >0.1mM

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

Standard nebo kalibrator, napf.:

Nazev Obsah
903210 Standard Zlu¢ovych kyselin 1x3mL

Kontroly, napf.:
Nazev Obsah Popis
D98481 Diacon N 12x5mL Kontrola normalini
D14481 Diacon N 5x5mL Kontrola normalni
D98481SV Diacon N 1x5mL Kontrola normalni
D14482 Diacon P 12x5mL Kontrola abnormalni
D14482 Diacon P 5x5mL Kontrola abnormalni
D14482SV Diacon P 1x5mL Kontrola abnormalni
. Roztok NaCl (9 g/L)
. Fotometricky pfistroj
. Obecné laboratorni vybaveni

PRIPRAVA REAGENCIE

Reagencie jsou uréeny k pfimému pouZziti.

SKLADOVANI A STABILITA
Podminky skladovani Skladujte pfi 2-8 °C. Chrarite pred svétiem!

Po pouziti okamzité uzavrete

Neoteviené reagencie jsou stabilni do uvedeného

data exspirace

Stabilita

Reagencie jsou svétlo citlivé. Vlastni Zlutd az Zluto-hnéda barva reagencie
neinterferuje s testem.
Poznamka: Reagencie z rlznych Sarzi se nesmi zamériovat.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

. Se vzorky a reagenciemi obsahujicimi material lidského plvodu je tfeba
zachazet jako s potencionalné infekénimi, za pouziti bezpeénych laboratornich
postupu.

. Nepolykejte! Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.

. Prostudujte si prosim bezpecnostni list a dodrzujte nutna opatreni pro praci
s laboratornimi reagenciemi.
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. Pro diagnostické Ucely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se
zdravotni historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

. Kdyby doslo k incidentu v souvislosti s medicinskym produktem, nahlaste
jej vyrobci a vaSemu podle pfedpist pfislusnému Gradu.

. Pouze pro profesionalni pouZiti!

ODBER A PRIPRAVA VZORKU*

Pouzivejte Cerstvé pacientské sérum, EDTA- nebo plazmu s lithium heparinem.
Celkova koncentrace ZluGovych kyselin (TBA) je zvySena po jidle; proto je tfeba
vzorky odebirat na lacno*.

Stabilita:
Sérum nebo plazma: Pfi 4 °C
Pfi-20°C

1 tyden
3 mésice

Kontaminované vzorky zlikviduijte.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe pouzit dostupné zdroje nebo vykonat viastni
studie pro uréeni specifickych stabilitnich kritérii pro jejich laboratoF®.

* Toto neplati pro Zeny s intrahepatalnou cholestazou v téhotenstvi, pfi které je
potiebny test vylu€ovani Zlucovych kyselin a vzorky je proto potfebné odebirat po
jidle.

STANDARD

(neni obsazen v kitu; musi se objednat samostatné)
Koncentrace 50 pmol/L
Skladovani Pfi2-8°C
Stabilita: Do data exspirace

Po pouZziti okamzité uzaviete! Zabrariujte kontaminaci! Pfi skladovani chrarite pfed
svétlem!

PROVEDENI TESTU

Metoda Kolorimetrickd, 2-bodova kineticka, rostouci reakce,
enzymaticky cyklus

Vinova délka 405 nm

Opticka draha lcm

Teplota 37°C

Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.

Pipetujte do zkumavek Blank Standard Vzorek
Reagencie 1 900 L 900 pL 900 L
Vzorek - - 14 pL
Standard - 14 pL -
Dest. Voda 14 pL

Smicheijte, inkubujte 3 - 5 minut pfi 37 °C. Potom pfidejte:

Reagencie 2 [ 300pL [ 300pL [ 300 pL
Zamichejte, inkubujte 60 sek. pfi 37 °C a zméfte absorbanci A1 pfi 405 nm.
Inkubujte dalSich 60 sek. pfi 37 °C a zméfte absorbanci A2 pii 405 nm.
Vypoctete zménu absorbance AA= (A2 — Al)

Automatizace

Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvoreny na pozadani.

INTERPRETACE VYSLEDKU

AA vzorku—AA blanku
AA std— AA blanku

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Doporuuje se vykonavani interni kontroly kvality. Doporu€ujeme Dialab
multikontrolni séra Diacon N (s hodnotami v normalnim rozsahu) a Diacon P
(s hodnotami v abnormalnim rozsahu). Kazda laboratof by méla zavést opravna
opatreni v pfipadé odchylek pfi méfeni kontrol.

TBA [umol/L]= x konc. Std. [umol/L]

Kalibrace

Metoda vyZzaduje pouziti standardu ZluCovych kyselin nebo kalibratoru.
Doporu¢ujeme Dialab standardu zlu€ovych kyselin. 0.9% roztok NaCl je potfebné
pouzit jako nulovy kalibrator.

Frekvence kalibrace se mize ménit a zavisi od soucasné pfistrojové aplikaci.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
LINEARITA, ROZSAH MEREN:I:

Jako preciznost v ramci testovaci série tak i preciznost mezi testovacimi sériemi
byly uréeny pomoci vzorkl se dvéma riznymi koncentracemi zluovych kyselin (8
uM a 23 pM) ve 20 bézich.

CV < 3.9 % byl stanoven pro preciznost v ramci testovaci série a CV < 2.9 % byl
stanoven pro preciznost mezi testovacimi sériemi.

Analyticka citlivost
Spodni hranice linearity je 1 pmol/L.
Linearita a rozsah méfeni

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci Zlu€ovych kyselin v rozsahu méfeni od 1
- 180 pmol/L v séru/plazmé.

Analyticka specificita
Z4&dna interference do koncentrace:

Kyselina askorbova 50 mg/dL
Bilirubin 50 mg/dL
Hemoglobin 500 mg/dL
Triglyceridy 750 mg/dL
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Klinicka uéinnost
Porovnani mezi Dialab Zlu¢ovymi kyselinami, enzymaticky cyklus (x) a komeréné

dostupnym testem (y) za pouziti 52 vzorkiu (0.47 — 131.25 pmol/L) poskytlo
nasledujici vysledky:

y=1.1536x - 0.8567 pymol/L; r= 0.992.

Odpovidajici si sady 39 vzorkl séra a lithium heparinové plazmy v rozmezi 0.14 —
21.18 ymol/L poskytly nasledujici vysledky:

Lithium heparin= 0.9972 (sérum) + 0.1178 pymol/L; r=0.9805

Testy byly vykonany pomoci nasledujiciho analyzatoru: Hitachi 717.
NAVAZNOST

Standard je navazny ke kalibratoru Zlucovych kyselin od Sigma Diagnostics.
OCEKAVANE HODNOTY?

V séru/plazmé: 0 — 10 umol/L*

Kazda laboratof by si méla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy prenositelné
na jeji populaci pacientt a v pripadé potieby urcit vlastni referenéni rozsahy.
OMEZENI

. Vzorky s koncentracemi Zlucovych kyselin nad hranici linearity je potfebné
ziedit roztokem NaCl (9 g/L) a opétovné otestovat s pouzitim faktoru zfedéni
pfi vypoctu hodnot.

. Vzorky pacientl, ktery jsou na IéEbé Ursodeoxycholovou kyselinou (UDCA),
nejsou vhodné pro analyzu timto produktem.

NAKLADANIi S ODPADEM
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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Pouzité symboly

Symbol Popis

8°C

IVD

2°C
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