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Utilizarea prevazuta

Pentru determinarea cantitativd a bilirubinei totale in ser cu ajutorul
analizoarelor Yumizen C230 si Yumizen C240. Doar pentru diagnostic in
vitro. Rx Only.

Istoricul metodei

De la introducerea metodei diazo pentru determinarea bilirubinei de catre
Ehrlich in 1883, au fost propuse céteva modificari pentru a imbunatati
reactia. Metoda Malloy si Evelyn? foloseste metanol pentru a cataliza reactia
de azocuplare a bilirubinei indirecte, precum si pentru a mentine
azobilirubina in solutie. Un dezavantaj serios al acestei metode consta in
faptul c& proteina poate fi precipitatd de solutia de metanol, producénd
rezultate fals scazute.

In 1938, Jendrassik and Grof.® au prezentat un test care a dat rezultate
fiabile. Metoda este, totusi, greoaie si implicd mai multe etape de pipetare.
Metoda prezentata aici a fost dezvoltata de Wahlefeld et al.+ Se utilizeaza un
detergent pentru a accelera reactia si a ecita precipitarea proteinelor.
Reactivul diazo este tetrafluoroboratul de 2,5-dicloro-fenil-diazoniu (DPD)
care reactioneaza foarte rapid prin cuplarea cu bilirubina in conditii acide.
Procedura rezultatad este simpla, dar prezinté o corelatie buna in comparatie
cu metoda lui Jendrassik si Grof.

Principiul
Bilirubina totala este cuplata cu o sare de diazoniu (DPD) intr-un mediu
puternic acid (pH 1 - 2).

Acid, surfactant

Bilirubind + DPD > Azobilirubing

Intensitatea culorii azobilirubinei produse este proportionald cu concentratia
de bilirubina totala si poate fi masurata fotometric.

Reactivi
1. Reactiv R1 bilirubind totald: solutie tampon acidd 50 mmolil,
surfactant.

2. Reactiv R2 bilirubina totald: solutie tampon acida >30 mmol/L, >2,0
mmol/L DPD si stabilizatori.

Prepararea reactivului
Reactivii sunt furnizati sub forma de lichide gata de utilizare.

Depozitarea reactivului

1. Reactivii ambalati se depoziteazd la 2-8°C. Daca sunt depozitati
conform instructiunilor, reactivii sunt stabili pana la data de expirare
indicata pe eticheta.

2. Nu congelati reactivii.

3. Evitati expunerea la lumina solara directa.

Deteriorarea reactivului

1. Nu utilizati reactivii dacé prezintd semne de contaminare (turbiditate)

2. R2 poate dezvolta o precipitare foarte usoard care nu afecteazd
performanta si se redizolva atunci cand R2 este incalzit usor.

3. Reactivul R2 care contine un precipitat care nu se redizolvé si care
duce la decolorarea produsului nu trebuie utilizat.

4. Nu utilizati daca reactivul nu reuseste sa atinga valorile de test atribuite
pentru serurile de control proaspete.

Precautii

1. Reactivii sunt toxici si corozivi. Nu il aspirati cu pipeta tragand cu gura.
Evitati contactul cu pielea si imbracamintea.

2. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

Recoltarea si depozitarea specimenelor

1. Se recomanda serul proaspat, nehemolizat.

2. Probele trebuie analizate in termen de doua ore de la recoltare daca
sunt pastrate la temperatura camerei la intuneric si in termen de

Explore the future

doudsprezece ore dacd sunt pastrate la frigider (2-8°C) si protejate de
lumina.

3. Bilirubina din ser este stabila timp de trei luni daca este congelata (-20°C) si
protejata de lumina.5

4. Lumina directa a soarelui poate determina o scadere de pana la 50% a
bilirubinei in decurs de o ora.6

5. Recoltarea specimenelor trebuie efectuatd conform documentului NCCLS
M29-T2. Nicio metoda nu poate oferi asigurarea completa ca probele de
sénge uman nu vor transmite infectii. Prin urmare, toate probele de sange
trebuie considerate potential infectioase.

Interactiuni

1. Toate studile de interferentd au fost efectuate conform procedurilor
recomandate in ghidul NCCLS nr. EP7-P pentru testarea interferentelor in
chimia clinica.”

2. Nivelurile serice de hemoglobind pana la 500 mg/dL nu interfereaza cu
rezultatele.

3. Nivelurile serice de trigliceride pana la 1 000 mg/dL nu interfereazd cu
rezultatele.

4. O serie de medicamente si substante afecteaza rezultatele bilirubinei.

Consultati Young et al®

Materiale furnizate

1.
2.

Reactiv R1 bilirubina totala
Reactiv R2 bilirubina totala

Materiale necesare, dar nefurnizate

1.
2.
3.
4.

Analizorul Yumizen €230 / Yumizen C240

Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
Solutie de calibrare Pointe Chemistry, numér catalog C7506-50
Solutie de control Pointe Chemistry, numér catalog C7592-100

Parametrii testului

Test: TBIL Chimie: Total Bilirubin
Nr.chimie: 207 Denumire:  Total Bilirubin
Tip reactie:  Punctfinal Directie reactie: Pozitiva
Unda primara: 546 nm Unda secundara: 630 nm
Zecimal. 0,1 Tipprobd:  Ser
Timp martor-2 -1 Timp reactie: 18 19
Unitate: mg/dL Timp de incubare: 3
Vol.probd  Aspirat Diluant Vol.reactiv  Diluant
Standard; 3 uL uL uL 180 uL uL
Redus; uL uL uL 47 uL uL
Crescut; uL uL uL

Interval linearitate (Standard); 0.1-30

Limita linearitate:

Interval linearitate (Redus): Depletia substratului:

Interval linearitate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: -40000 40000
Absorbanta martor R1: -40000 40000 Stabilitate in instrument: 30 Zi(zlle)
Reactie martor -40000 40000 Limita de alarmé reactiv: 5

Chimie twin:

Verificare prozona:

Qt: Q2: Q3:

Q4: PC: ABS:
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Utilizare rezultat cantitativ:

Interval: Marcaj:
Decalaj panta:
Decalaj panta Unitate
1 0 mg/dL
Tratare prealabila:
Vol. proba pretratata: uL Vol. reactiv pretratat: uL

Interval de referinta:
Tipproba: Sex: Intervaldevarsta:  Interval dereferinta:  Interval criic: ~ Unitate:

Parametri configurare calibrare

Chem: T. Bili i
Setare calibrare Soltie de | ~ o | poz | Nrlot
Mode! matematic: Liniar in doua puncte callbrare
Factor: Repetari: 2 Apd | 00 W
Limite de acceptanti Cal. chimica_| * ’
Timp Cal: 168 hr.
Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate: * Definit de utilizator
Coef. Deter:
Calib. automata o Timp Cal
Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabila NIST. Respectati instructiunile
aplicatiei instrumentului pentru calibrare. Consultati instructiunile din
manualul instrumentului pentru procedurile si frecventa de calibrare.
Recomanddm ca fiecare laborator sa isi stabileasca propria frecventa de
calibrare.

Calcule (Exemplu)
Abs. = Absorbantd

Nec. = Necunoscut

Cal. = Solutie de calibrare

Abs. Nec— Abs. Nec.Martor x Conc. de Cal. (mg/dL) = Bilirubina totala
(mg/dL)
Abs. Cal. — Abs. Martor cal.

Proba: Daca Abs. necunoscuta = 0,35, Abs. martorului necunoscut = 0,01,

Abs. solutiei de calibrare 0,25, Abs. martorului de calibrare = 0,01,
Concentratia solutiei de calibrare = 5,0 mg/dL

Atunci: 0,35-0,01x5= 0,34 x5=7,1 mg/dL
0,25-0,01 0,24

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control cu

valori normale si anormale cunoscute ale bilirubinei totale. Aceste solutii de

control trebuie procesate cel putin o data in fiecare tura de lucru in care se

efectueaza teste de bilirubina totala. Recomandam insistent ca fiecare

laborator s& fsi stabileasca propria frecventa de determinare a solutiei de

control. Cerintele privind controlul calitétii trebuie stabilite in conformitate cu

reglementérile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Limitari

1. Probele cu valori peste 30 mg/dL trebuie diluate 1:1 cu solutie salind
izotonicd, reprocesate, iar rezultatele trebuie inmultite cu doi.

2. Nivelurile serice de hemoglobina pana la 500 mg/dL si de trigliceride
pana la 1000 mg/dL nu interfereaza cu rezultatele.

Performanta

1. Linearitate: 30,0 mg/dL

2. Limita de detectie (sensibilitate): 0,15 mg/dL

3. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre analizoarele din seria
Yumizen 200 si un analizor similar cu aceasta metoda, avénd ca rezultat un
coeficient de corelare de 0,999 si o ecuatie de regresie y=0,902x + 0,02.

4. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizoarele din seria Yumizen
200, n urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul

NCCLS EP5-T2.9

in cursul zilei De la o zila alta

Media S.D. CV.% Media  S.D. CV.%
0,84 0,08 10,1 0,67 0,04 6,0
5,99 014 24 5,98 0,25 42

Valori asteptate
Total: Adulti si sugari cu varsta peste 1lund: 0,2 - 1,0 mg/dL
Sugari:  Nou-ndscuti la termen
Pana la 24 ore: 2,0-6,0 mg/dL
Pana la 48 ore: 6,0-10,0 mg/dL
Zilele 3-5: 4,0-8,0 mg/dL
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Legenda simboluri

NoowN

% A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie
Numér catalog | Producétor

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}f Limita de temperatura

D:ﬂ Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald
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Certificat pentru efectuarea reactivilor
Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data
de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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