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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av totalbilirubin i
serum eller plasma med hjalp av kolorimetri.

Programvaruversion

Serum, plasma: Bili-T

1.xx (nyfédda: ej for anvandning i USA)

Anvandningsomrade

ABX Pentra Bilirubin, Total CP &r en reagens som é&r
avsedd for kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdmning av
totalt bilirubin i humant serum och plasma baserat p& ett
fotometriskt test med hjalp av 2,4-dikloroanilin (DCA).
Klinisk laboratorieanvandning.

Métningar av halterna av bilirubin (direkt eller totalt), en
organisk férening som bildas vid normal och onormal
forstorelse av roda blodkroppar, anvands for att
underldtta diagnos och dvervakning av lever-, erytrocyt-
och @mnesomsattningsrubbningar.

Klinisk betydelse (1, 2)

och pé grund av en fordréjd funktion hos de enzymer som
bryter ned bilirubin. Vanliga bilirubinmetoder upptécker
antingen totalbilirubin eller direkt bilirubin. Bestdmningar
av direkt bilirubin mater i huvudsak konjugerat,
vattenldsligt bilirubin. Okonjugerat bilirubin kan déarfor
skattas som differensen mellan totalbilirubin och direkt
bilirubin.

Metod (3)

Fotometrisk analys med hjélp av 2,4-dikloranilin (DCA).
Direkt bilirubin i narvaro av diazoterad 2,4-dikloranilin
bildar en rédférgad azoférening i syralésning. En specifik

blandning  rengdringsmedel  mojliggér en  saker
bestdmning av totalbilirubin.

Reagenser

ABX Pentra Bilirubin, Total CP &r fardig att anvanda.

Reagens 1:
Bilirubin &r en nedbrytningsprodukt av hemoglobin. Fritt, Fosfatbuffert 50 mmol/L
okonjugerat bilirubin &r extremt apoldrt och né&stan NaCl 150 mmol/L
olosligt i vatten och bildar darfér ett komplex med
Ialbumink fc'j!' transp%rltl' i h?Iodet ;rénl r;jélten till Ie\;]erg. I Reagens 2:
evern konjugeras bilirubin med glukuronsyra och den . . .
dérvid uppkomna bilirubin-glukuronsyran utséndras via 2,4-Diklorofenyl-diazoniumsalt 5 mmoll
HCI 130 mmol/L

gallgangarna.

Hyperbilirubinemi kan orsakas av férhojd
bilirubinproduktion som en féljd av hemolys (prehepatisk
gulsot), genom parenkyma skador pa levern (intrahepatisk
gulsot) eller genom tilltdppning av gallgdngarna
(posthepatisk gulsot). En kronisk, medfédd (foretradesvis
okonjugerad) hyperbilirubinemi, som kallas Gilberts
syndrom, &r ganska vanlig i befolkningen. Hoga nivaer av
totalbilirubin férekommer bland 60-70% av nyfédda pa
grund av en 6kad nedbrytning av erytrocyter efter fédseln
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ABX Pentra Bilirubin, Total CP ska anvéndas i enlighet
med denna bipacksedel. Om anvisningarna inte féljs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.
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Hantering

1. Ta bort bada locken fran kassetten.
2. Anvand en plastpipett for att avlagsna eventuellt skum.
3. Sétt kassetten i det kylda reagensfacket.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medfdljer €j)
10 x 3 mL (frystorkat material)

Kontroll

For intern kvalitetskontroll, anvand:

= ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medféljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska féljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maéste ligga inom
intervallet for de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium bor uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behdvs men ej medféljer

m Automatiskt kliniskt-kemiskt
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Vanlig laboratorieutrustning.

analysinstrument:

Prov

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allmanna
befolkningen.

m Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter &n de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas darfér inte for
anvandning med denna analys.

Stabilitet (1, 4):

m Vid 20-25°C: 1 dag
m Vid 4-8°C: 7 dagar
m Vid -20°C: 6 manader (vid omedelbar nedfrysning)

Frys endast en gang.

Kassera kontaminerade prov.

Det ar mycket viktigt att provet forvaras skyddat mot ljus!
Vid intensivt solljus kan det totala bilirubinet minska med
upp till 30% efter 1 timme.

Referensintervall 2 (1)

Varje  laboratorium  bér faststédlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges hér ska endast
betraktas som vagledande.

[mg/dL] [umol/L]
Nyfédda (ej for
anvéndning i USA):
24 timmar <8,7 <150
Dag 2 1,3-11,3 22 -193
Dag 3 0,7-12,7 12 - 217
Dag 4-6 0,1-12,6 2-216
Vuxna: 0,1-1,2 1,7-21

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
vidrde och negativt prediktivt vérde rapporteras inte
vanligtvis for denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte &r den enda indikatorn for det
avsedda syftet och patientens behandlingsbeslut.
Resultat frdn andra rutinméssiga kliniska kemiska tester
bér anvéndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd fér att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsférlopp.

aModifiering: modifiering av referensintervall.
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Forvaring och stabilitet L

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C.

Stabilitet i 6ppnad forpackning:

Se stycket "Prestanda for Pentra C400”.

Far inte frysas.

Avfallshantering

Folj gallande foreskrifter.

Allménna férsiktighetsatgérder °

m Detta reagens &r endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.
F&r laboratorieanvandning.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna reagens ar klassificerad som halsofarlig i
enlighet med foérordning (EG) nr 1272/2008.

Reagens 1 och 2 (R1 och R2):

Fara

H290: Kan vara korrosivt fér metaller.

H314: Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

P234: Forvaras endast i originalbehallaren.

P260: Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/
spre;j.

P264: Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/
6gonskydd/ansiktsskydd.

P301 + P330 + P331: VID FORTARING: Skélj munnen.
Framkalla INTE krékning.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (aven haret):
Ta omedelbart av alla nedsténkta kl&der. Skdlj huden
med vatten/duscha.

P304 + P340: VID INANDNING: Flytta personen till frisk
luft och se till att andningen underlattas.’

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten iflera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gér latt. Fortsatt att
skélja.

P310: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL
eller lakare.

P390: Sug upp spill for att undvika materiella skador.
P405: Forvaras inlast.

P501: Innehdllet/behdllaren lamnas som avfall i
enlighet med lokala, regionala, nationella och
internationella foreskrifter.

Reagensmedel 1 (R1):

H400: Mycket giftigt fér vattenlevande organismer.
H412: Skadliga langtidseffekter for vattenlevande
organismer.

P273: Undvik utslapp till miljon.

P391: Samla upp spill.

Innehaller: Saltsyra och cetrimoniumbromid.
Reagensmedel 2 (R2):

Innehaller: Saltsyra och dodekan-1-ol, etoxylerad.

Folj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete.
Reagenskassetterna &r endast for engangsbruk och

ska avfallshanteras enligt géllande lokala foreskrifter.
Ytterligare information finns i det varuinformationsblad
som hoér till reagenset.

Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsforhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.
Anvandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de férséker anvanda produkten.
Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt for det reagens som anvénds.

bModifiering: modifieringar av allmanna férsiktighetsatgarder.
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m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

Prestanda fér Pentra C400

Variabilitet mellan loter €

Provernas &terhdmtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pd varandra
direkt féljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till en annan ligger inom specifikationen:

Provvarde Specifikation
< 20 pmol/L <2 pmol/L
> 20 pmol/L <10%

Serum, plasma

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Medical Systems.

Antal test: 130 tester

om antalet begdrda tester som krdvs &r lagt och
anvandaren av Pentra C400 avser att anvanda kassetten
till den maximala  stabiliteten i instrumentet,
rekommenderar HORIBA Medical att forbrukningsartikel
XEC232 (satsmembran) anvénds for att genomfora det
antal tester som anges i detta dokument.

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan férpackningen Oppnats ar reagenskassetten som
ar placerad i kylfacket i Pentra C400 stabil i 25 dagar.

Provvolym: 8 plL/test

Detektionsgrans

Detektionsgransen har bestamts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (5) och uppgar till 1,49 pmol/L
(0,09 mg/dL).

Kvantifieringsgréns

Kvantifieringsgrénsen har faststallts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (5) och uppgér till 2,4 pmol/L
(0,14 mg/dL).

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (6) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 5 prover (laga / medelhéga / hdga nivaer)

Midni:l;[de Merzzll\;a:de cV %
Kontrollprov 1 16,6 1,0 2,14
Kontrollprov 2 87,6 51 0,99
Prov 1 10,3 0,6 3,09
Prov 2 14,6 0,9 2,23
Prov 3 37,7 2,2 1,33
Prov 4 142,8 8,4 0,83
Prov 5 312,0 18,7 0,51

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (7) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 3 prover (laga / medelhéga / hdga nivaer)

Mepdnt:l;:/:l[de Me:;l/\:;rde CV %
Kontrollprov 1 16,9 1,0 4,04
Kontrollprov 2 941 55 1,70
Prov 1 13,6 0,8 5,97
Prov 2 49,0 2,9 2,78
Prov 3 156,1 9,1 2,20

Matintervall

Analysen bekraftade ett matintervall fran 2,4 pmol/L
(0,2 mg/dL) till 450,0 pmol/L (26,3 mg/dL).

Métintervallet utdkas upp till 1350,0 pmol/L (79,0 mg/dL)
med automatisk efterspadning.

Reagenslinjariteten har beddmts upp till 450,0 pmol/L
(26,3 mg/dL) i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP06-Ed2-protokollet (8).

Korrelation (vuxna prov)

Patientprover: Serum
Antal patientprover: 101

°Modifiering: specifikation for variabilitet mellan partier tillagd.
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Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EPQ9c-protokollet (9).

Vardena lag mellan 5,75 pmol/L (0,34 mg/dL) och
441,90 pmol/L (25,85 mg/dL).

Ekvationen for den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablok-regression (10) ar:

Y =1,024 X - 2,402 (umol/L)

Y =1,024 X - 0,1405 (mg/dL)

med korrelationskoefficienten r2 = 0,995.

Korrelation (prov fran nyfédda (ej for anvédndning i
USA))

Patientprov: serum

Antal patientprov: 111

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EPQ9c-protokollet (9).

Vardena lag mellan 3,40 pmol/L (0,20 mg/dL) och
432,75 pmol/L (25,32 mg/dL).

Ekvationen for den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablok-regression (10) ar:

Y = 0,953 X + 0,2755 (umol/L)

Y =0,953 X + 0,01612 (mg/dL)

med en korrelationskoefficient r2 = 0,992.

Interferenser 9

Hemoglobin: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 290 pmol/L
(500 mg/dL).

Triglycerider: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till en
triglyceridkoncentration pa

4,40 mmol/L (385 mg/dL).

Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 340 pmol/L
(5,98 mg/dL).

Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 2,43 mmol/L
(50,10 mg/dL).

Askorbinsyra:

Ibuprofen:

Acetaminofen: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 1324 pmol/L
(20 mg/dL).

Acetylsalicylsyra: Ingen betydande paverkan har

observerats upp till 3,62 mmol/L

(65 mg/dL).
N-acetyl-p- Ingen betydande péaverkan har
bensokinonimin observerats upp till 250 pmol/L
(NAPQI): (3,73 mg/dL).
Eltrombopag: Ingen betydande paverkan har

observerats upp till 30 mg/dL.

Andra begrdnsningar anges av Young i form av en lista
dver ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (11, 12).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten &r 10 dagar.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller ndr resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.

Omvandlingsfaktor

pmol/L x 0,585 = mg/L
pmol/L x 0,0585 = mg/dL

Referens

1. Thomas L. ed. Clinical Laboratory Diagnostics. 1t
ed. Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft (1998):
192-202.

2. Tolman KG, Rej R. Liver function. In: Burtis C.A.,
Ashwood E.R., editors. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry. 3™ ed. Philadelphia: WB Saunders
Company (1999): 1125-1177.

3. Rand RN, Di Pasqua A. A new diazo method for the
determination of bilirubin. Clin. Chem. (1962) 6:
570-8.

4. Use of Anticoagulants in diagnostics laboratory
investigations. WHO publication WHO/DIL/LAB/99.1
Rev.2 (2002): 24.

5. Evaluation of detection capability for clinical
laboratory measurement procedures. Approved
Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document EP17-A2
(2012) 32 (8).

6. Vassault A, Grafmeyer D, Naudin C et al. Protocole
de validation de techniques (document B). Ann. Biol.
Clin. (1986) 44: 686-745.

7. Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Method. Approved Guideline, CLSI
(NCCLS) document EP5-A2 (2004) 24 (25).

8. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures. 2"d Edition, CLSI (NCCLS) guideline
EP06-Ed2 (2020) 40 (16).

9. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Approved
Guideline, 3™ ed., CLSI (NCCLS) document EP09c
(2018) 38 (12).

dModifiering: modifiering av interferenser.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

5/6

Senaste versionen av dokument p4 www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

/7 @ Klinisk kemi

/
/

/' ABX Pentra Bilirubin, Total CP

10. Passing H, Bablok W. A new biometrical procedure
for testing the equality of measurements from two
different analytical methods. J. Clin. Chem. Clin.
Biochem. (1983) 21: 709-720.

11. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory
Tests. 4t Edition, Washington, DC, AACC Press
(1997) 3: 143-163.

12. Young DS. Effects of Preanalytical Variables on
Clinical Laboratory Tests. 2"d Edition, Washington,
DC, AACC Press (1997) 3: 120-132.

6/6

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B Senaste versionen av dokument pé www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

