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

Programvaruversion

Serum, plasma: Bili-D

1.XX

Anvandningsomrade 2

ABX Pentra Bilirubin, Direct CP &r ett reagens avsett for
kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdmning av direkt
bilirubin i humant serum och plasma baserat pa ett
fotometriskt test med hjélp av 2,4-dikloroanilin (DCA).
Matningar av nivaerna av bilirubin (direkt eller total), en
organisk férening som bildas vid normal och onormal
destruktion av réda blodkroppar, anvénds vid
diagnostisering och behandling av leversjukdom,
hemolytiskt hematologiska sjukdomar och
amnesomséttningsrubbningar, inklusive hepatit och
gallstas.

Klinisk betydelse (1, 2)

syndrom, &r ganska vanlig i befolkningen. Héga nivaer av
totalbilirubin férekommer bland 60-70% av nyfédda pa
grund av en 6kad nedbrytning av erytrocyter efter fédseln
och pé grund av en férdrojd 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 rédfargad azoférening i syralésning.

Reagenser

ABX Pentra Bilirubin, Direct CP ar klart att anvandas.

Reagens 1:

Bilirubin &r en nedbrytningsprodukt av hemoglobin. Fritt, EDTA-Na, 0,1 mmol/L
okonjugerat bilirubin & extremt apoldrt och né&stan NaCl 150 mmol/L
olésligt i vatten och bildar darfér ett komplex med .

o . o ) Sulfaminsyra 100 mmol/L
albumin fér transport i blodet fran mijalten till levern. |
levern konjugeras bilirubin med glukuronsyra och den )
darvid uppkomna bilirubin-glukuronsyran utséndras via Reagens 2:
gallgangarna. 2,4-diklorofenyl-diazonium-salt 0,5 mmol/L
Hyperbilirubinemi kan orsakas av forhojd HCI 900 mmol/L
bilirubinproduktion som en féljd av hemolys (prehepatisk EDTA-Na, 0,13 mmol/L

gulsot), genom parenkyma skador pa levern (intrahepatisk
gulsot) eller genom tilltdppning av gallgdngarna
(posthepatisk gulsot). En kronisk, medfédd (féretréddesvis
okonjugerad) hyperbilirubinemi, som kallas Gilberts

aModifiering: ny broschyrform.
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ABX Pentra Bilirubin, Direct CP

ABX Pentra Bilirubin, Direct CP ska anvéndas i enlighet
med denna bipacksedel. Om anvisningarna inte foljs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering

1. Ta bort bada locken fran kassetten.

2. Anvéand en plastpipett for att avldgsna eventuellt skum.
3. Placera skyddslocket (GBM0969) pa kassetten.

4. Sétt kassetten i det kylda reagensfacket.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (ingar ej)
10 x 3 mL (lyofilisat)

Kontroll ®

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (lyofilisat)

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 foljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet fér de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium boér uppritta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behévs 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)

analysinstrument:

m Vanlig laboratorieutrustning.

Prov €

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allméanna
befolkningen.

= Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter an de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas déarfér inte for
anvéndning med denna analys.

Stabilitet (4, 5, 1)

m Vid 20-25°C: 2 dagar
m Vid 4-8°C: 7 dagar
m Vid -20°C: 6 méanader (vid omedelbar nedfrysning)

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

Far endast frysas en gang.

Referensintervall (1) 9

Varje  laboratorium  bdr faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges har ska endast
betraktas som vagledande.

Vuxna och barn: < 0,2 mg/dL (< 3,4 pmol/L).

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
vdrde och negativt prediktivt varde rapporteras inte
vanligtvis fér denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte ar den enda indikatorn fér det
avsedda syftet och patientens behandlingsbeslut.
Resultat frdn andra rutinmassiga kliniska kemiska tester
bér anvandas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvérdering av patientens tillstdnd fér att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsférlopp.

bModifiering: kontroll borttagen.
°Modifiering: modifiering av "Prov".
dModifiering: information tillagd.
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Forvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

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

Stabilitet i 6ppnad forpackning:
Se stycket "Prestanda fér Pentra C400”.

Far inte frysas.

Avfallshantering

Folj géllande foreskrifter.

Allmanna forsiktighetsatgarder ©

m Detta reagens dr 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 férordning (EG) nr 1272/2008.

® Varning
H290: Kan vara korrosivt for metaller.
P234: Forvaras endast i originalbehallaren.
P390: Sug upp spill fér att undvika materiella skador.
P406: Forvaras i korrosionsbestandig behéllare med
bestandigt innerhdlje.

m Folj sedvanliga
laboratoriearbete.

m Reagenskassetterna &r endast for engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Ytterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

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

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsforhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de férsdker anvanda produkten.

forsiktighetsatgarder for

Prestanda for Pentra C400

Variabilitet mellan loter f

Provernas aterhamtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra
direkt foljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till annan ligger inom specifikationen.

Serum, plasma
Prestandadatan som redovisas nedan representerar

prestandan i HORIBA Medical Systems.

Antal test: 100 tester

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan férpackningen dppnats ar reagenskassetten som
ar placerad i kylfacket i Pentra C400 stabil i 30 dagar.

Provvolym: 25 plL/test

Detektionsgrans 9

Detektionsgransen har bestamts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (6) och uppgar till 0,41 pmol/L
(0,02 mg/dL).

Kvantifieringsgrans "

Kvantifieringsgrénsen har faststéllts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (6) och uppgar till 2,70 pmol/L
(0,16 mg/dL).

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (7) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prov (Idga / medelhdga / héga nivaer)

Anvaéndaren &r skyldig att kontrollera att detta

dokument ar tillampligt for det reagens som anvénds. Medelvirde | Medelvirde oV %
For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16. pmol/L mg/dL ?
Varje allvarlig incident som har.intrtéiffat i samband med Kontrollprov 1 15,33 0,90 0,67
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den Kontrol 5 1.6 185 Y
behdriga myndigheten i det land dar anvéndaren och/ ontrofiprov ’ ’ ’
eller patienten ar etablerad. Prov 1 4,01 0,23 3,23

eModifiering: modifieringar av allmanna forsiktighetsatgéarder.

fModifiering: kapitel tillagt.

9Modifiering: modifiering av detektionsgrans.

PModifiering: data tillagda.
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Medelvirde | Medelvarde o
pmol/L mg/dL CV %

Prov 2 25,92 1,52 0,59
Prov 3 134,63 7,88 2,69

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (8) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 2 prov (medel / héga nivaer)

Medeird | Medrce | oy,
Kontrollprov 1 16,0 0,94 4,26
Kontrollprov 2 34,9 2,02 4,22
Prov 1 11,7 0,69 3,27
Prov 2 65,4 3,83 2,98

Matintervall |

Analysen bekraftade ett métintervall frdn 2,7 pmol/L
(0,16 mg/dL) till 116,0 ymol/L (6,79 mg/dL).

Matintervallet utdkas upp till 580 pmol/L (33,90 mg/dL)
med automatisk efterspadning.

Reagenslinjériteten har beddédmts upp till 116,0 pmol/L
(6,79 mg/dL) i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP06- Ed2-protokollet (9).

Korrelation |

Patientprover: Serum och plasma

Antal patientprover: 92

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EPQ9c-protokollet (10).

Vardena lag mellan 2,75 pmol/L (0,16 mg/dL) och
115,13 pmol/L (6,74 mg/dL).

Ekvationen for den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablok-regression (11) ar:

Y =1,026 X + 1,3 (umol/L)

Y =1,026 X + 0,076 (mg/dL)

med korrelationskoefficienten r2 = 0,992.

Interferenser k

Hemoglobin: Anvand inte hemolyserade prover.

Triglycerider: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till en
triglyceridkoncentration pa
4,51 mmol/L (395 mg/dL).

N-acetyl-p- Ingen betydande paverkan har

bensokinonimin observerats upp till 125 pmol/L

(NAPQI): (1,86 mg/dL).

Eltrombopag: Anvand inte denna analys om
patienten behandlas med
Eltrombopag.

Andra begrénsningar anges av Young i form av en lista
dver ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (12, 13).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 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
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