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Cat. No. size _
TBI0102 mL
TBIO103 R14%32mL + R24x8 mL
TBIO104 R1 4x48 mL + R2 4x12 mL
TBIO105 R1 2x250 mL + R2 1x125 mL

Intended use
In vitro test for the quantitative determination of Bil-T concentration in
serum and plasma on photometric systems.
Summary !
80-85% bilirubin is breakdown product of hemoglobin, and 15-20% bilirubin
roots in proteins containing hemoglobin. Measuring the bilirubin in plasma is
used for diagnosing and discriminating the reason of jaundice.
Hyperbilirubinemia is due to the excess increase of bilirubin and may cause
by prehepatic jaundice (e.g. hemolysis), intrahepatic jaundice (e.g. virus
hepatitis) or post-hepatic jaundice (e.g. gall-stone). Some chronic and
congenital diseases can also result in Hyperbilirubinemia.
Method
Diazotized Sulfanilic Acid (DSA) Method
Reaction Principle
H*, Surfactant

Bilirubin + Diazo salt =— Azobilirubin
By using a special surfactant to accelerate the solubility of conglutinated
bilirubin, total bilirubin with diazo salt at an acid condition to form a red
product of azobilirubin. The absorbency increase is directly proportional to
the concentration of bilibrubin.

Reagents
C and
Hydrochloric acid 100 mmol/L
R1: Sulfanilic acid 5 mmol/L
Surfactant 1% (m/v)
R2: Sodium nitrite 72 mmol/L

Warnings and precautions

1.For in vitro diagnostic use only.

2.Take the necessary precautions for the use of laboratory reagents.

3.Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

4.Disposal of all waste material should be in accordance with local
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guidelines.

5.Material safety data sheet is available for professional user on request.

Reagent Preparation

R1 and R2 are ready to use.

Storage and stability

Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8C

and protected from light.

Once opened, the reagents are stable for 40 days at 2-8'Cwhen refrigerated

on the analyzer or refrigerator.

Contamination of the reagents must be avoided.

Do not freeze the reagents.

Reagent blank absorbency

The absorbance of reagent blank at 546 nm should be < 0.2 A.

Materials required but not provided

1.Calibrator and controls as indicated below.

2.NaCl solution 9 g/L.

3.General laboratory equipments.

Specimen collection and preparation 2

1.Serum, EDTA plasma is suitable for samples. Whole blood, hemolysis is
not recommended for use as a sample. Freshly drawn serum is the
preferred specimen.

2.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer, avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.

3.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.

4.Stability:

Store samples protected from light. Perform the assay immediately.
Assay procedure

Blank Sample
R1 200 uL 200 pL
Dist. water 3.0 L -
Sample - 3.0 uL
Mix,, incubate for 5 min. at 37°C, read the absorbance, and then add:
R2 50 uL 50 uL

Mix thoroughly, incubate for 4 min. at 37'C, and read the absorbance again.

AA = [AA sample]- [AA blank]

Application sheets for BS series analyzers are available in this document.
Refer to the appropriate operator manual for the analyzer-specific assay
instructions.
Calibration
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1.1t is recommended to use the Human multi-calibrator from Mindray and 9
g/L NaCl for two-point calibration. Traceability of the multi-calibrator can
refer to the calibrator instructions for use of Mindray Company.
2.Calibration frequency:
After reagent lot changed.
As required following quality control procedures.
Quality control
At least two levels of control material should be analyzed with each batch of
samples. In addition, these controls should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or
troubleshooting procedures as detailed in the appropriate system manual.
We recommend using the Human Assayed Control made by Mindray to verify
the performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.
Each laboratory should establish its own internal quality control scheme and
procedures for corrective action if controls do not recover within the
acceptable tolerances.
Calculation
The analyzer calculates the Bil-T concentration of each sample automatically
after calibration.
Conversion factor: mg/dL x 17.1 = pmol/L
Or: C sample = (AA sample/AA calibration) xC calibration
Reference Intervals
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
patient population. The reference intervals measured at 37°C listed below
were taken from literature:

Type Conventional Units S.I. Units

Serum / Plasma Adult 0.1-1.2 mg/dL 2-21 pmol/L

Performance Characteristics

Representative performance data obtained from Mindray system (Mindray BS
series analyzers / Mindray Bil-T Reagent) is given below. Results may vary if
a different instrument, an individual laboratory or a manual procedure is
used.

Limitations-interference

The following substance was tested for interference with this methodology.
Criterion: Recovery within £10 % of initial value.

Substance Level Tested Observed Effect
Ascorbic acid 10 mg/dL NSI®
Intralipid 1000 mg/dL NSI

* NSI: No Significant Interference (within £ 10 %)
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Linearity range
The Mindray System provides the following linearity range:

Type S.I. Units

Serum / Plasma 1.7-600 pmol/L

If the value of sample exceeds 600 pmol/L, the sample should be diluted with
9 g/L NaCl solution (e.g. 1+ 4) and rerun; the result should be multiplied by
5.

Analytic itivity /Limit of D

The lowest measurable Bil-T concentration that can be distinguished from
zero is 1.7 pmol/L with 99.7% confidence.

Precision

Precision performance using the CLSI Approved Guideline EP5-A2 to assay
serum control appears in the table below?. U: ymol/L

Type of Level T Level T
Imprecision Mean SD CV% Mean Sb CV %
Within-run 0.22 1.17 0.94 1.01
Between-run 0.23 1.23 1.33 1.43
Between-day 18.71 0.29 1.53 92.76 1.49 1.61

Within-device 0.43 2.28 2.21 2.38

Method Comparison

A comparison between Mindray System (Mindray BS series analyzers

/Mindray Bil-T Reagent) (y) and Hitachi/Roche System (Hitachi /Roche Bil-T)

(x) using 40 samples gave following correlation (pmol /L): y = 1.0226 x +

0.0547, R? = 0.9994.

Details of the comparison experiments are available on request.
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HenaTeH Ha6op pansa onpepenenus
6unupy6buHa o6uero, DSA meton
Bil-T(DSA)
dop Ans 3akasa
Homep no katanory 0O6beM y
TBI0102 R1 4x20 mn + R2 1x20 mn
TBIO103 R1 4x32 mMn + R2 4x8 mn
TBI0104 R1 4x48 mn + R2 4x12 mn
TBI0105 R1 2x250 mn + R2 1x125 mn
HasHauenune

Haﬁop ANA  KONUYECTBEHHOro onpeaesieHnsa  KOoHUeHTpauuu OGU.lEI'O
6VI]1VID\/6VIHB B CbIBOPOTKE, nNnasmMe n mMo4ye Metoaom d)OTOMeTpIAIA.

Ceopka '

80-85% 6unupybuHa sBNSIOTCA MNPOAyKTaMM pacnaja remornobuHa, a
15-20% o6pasyloTcs u3 6enkoB, coAepXkalinx remornobuH. Usmepenve
YPOBHS 6VII|VIDV6VIH3 B nslasmMe WwuCnosb3yetcsa Ans AWArHoCTUKn wm
onpeaeneHns NPUYMH XenTyxu. MmnepbunnpybuHeMns NpouCcXoamT 3a cHeT
NOBbIWEHUS YPOBHSA 6VII|VIDY6VIHB M MOXeET 6bITb Bbl3BaHa Hpe"eﬂaTMHeCKOﬁ
KENTyxoi (reMonus), renaTtuyeckoin XenTyxoi (BUPYCHbIA renatuT) unu
nocTrenaTMyeckoi >KenTyxoit (kenyekameHHasi 6onesHb). HekoTopble
XPOHMYECKME W BPOXAeHHble 3a60neBaHus Takke MOTYT MPUBOAUTL K
runepbunupybuHemMmn.

Meton

Peakuwus ¢ anasotnposaHHoi CynbhaHnnosoii kucnoToii (DSA)

MpuHUMN peakuun

H'MAB
BunupybuH + conb AnasoHus < A306UNUpPYy6UH

3a CUeT UCroNb30BaHMs crelmnanbHoro MAB 415 YCKOPEHUs pacTBOpPUMOCTH
Henpsamoro 6unupy6uHa, obwmii 6unupy6u B Kucnoii cpeae obpasyet c
CO/IbIO AMA30HMSA OKPALLEHHBII B KPaCHbIi LiBET a306MNNPY6UH. YBenuueHmre
NOT/IOWEHNS NPAMO MPOMOPLMOHANBHO KOHLEHTpauun 6uinpybuHa.
PeareHTbl

K Tbl U KOHUEHTpauuu
ConsiHas kucnoTa 100 mMMonb/n
R1: CynbdaHunosas kuciota 5 MMonb/n
NAB 1% (M/0)
R2: HutpuT HaTpus 72 MMonb/n
Mpeny “ Mepbl

1.TonbKo ANsl AMarHOCTUKY in vitro.
2.Mpu UCnonb3oBaHnM NabopaTopHbIX PeaKTUBOB cobnioaaiiTe HeO6XoANMblE
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Mepbl NPEA0CTOPOXHOCTH.

3.CoaepXuUT KOHcepBaHTbl. He rnotatb. M3beraiTe KOHTakTa C KOXei u
CU3NCTbIMK 060N104KaMK.

4.YTUNu3npyiite BCce OTXOAbl B COOTBETCTBMM C MECTHbIMU NpaBunamu
ytunmsaumu.

S.HBCHODT 6esonacHocTn maTtepuana npeaocrasnfeTca nosib3osarensM no
3anpocy.

MoaroToBka peareHToB

PeareHTbl R1 1 R2 roToBbl K MCMO/b30BaHMIO.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

Jlo ucTeyenns cpoka rolHOCTW, yKa3aHHOW Ha 3TUKETKe, eCNiu XpaHWUTCs B

3aKpbITOl hpMeHHO ynakoske npu 2-8°C B 3alUMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

Mocne BCKpbITUA (plakoHa peareHTbl OCTAlTCA CTabunbHbIMK B TedeHne 40

AHeit npy 2-8°C e/ XPaHWTCS B XONIOAWIbHUKE MU B OX/1aXA3EMOM OTCeKe

aHanusaTopa.

He ponyckaiite 3arpsisHeHUst peareHToB.

He 3amMopaxuBaiiTe peareHTbl.

onTuyeckas NIOTHOCTb peareHTa

OnTuyeckasi NNOTHOCTb peareHTa nNpu 546 HM fo/mkHa 6biTh <0,2 A.

; Ma He B Ha6op

1.Kanu6patopbl U KOHTPONM, YKa3aHHbIe HUXeE.

2.Pacteop NaCl, 9 r/n.

3.06uiee nabopaTopHoe o6opyaoBaHue.

C60p M noaroToska Npo6 >

1.B kauecTBe 06pa3sLOB MOXHO WCMO/bL30BaThb CbIBOPOTKY WM MiasMy C
3ATA. He pekoMeHAyeTCs UCMofb30BaTh LebHY0 KPOBb M reMonusar.
Jlyuuwe BCero MCronb3oBaTh CBEXYIO CbIBOPOTKY.

2.cnonb3yiiTe noaxoAasiumMe nNpobupku unu émkoctu ans cbopa npob u
cobntopaiite MHCTPYKUWW MPOM3BOANTENS, MaTepuan nNpoBUpoK wuau
EMKOCTel He JO/KEeH pearnposaTh C 06pasuom.

3.Ecnn npobbl coaepxat 0CaAoK, OTLEHTPUdYrupyiiTe ux nepea Hayanom
aHanusa.

4.CrabunbHocTb:
XpaHuTe Npo6bi 3alUMLLEHHBIMM OT CBETa. BbINOMHAITE aHaNN3 HEeMEeIEHHO.

n pa aHanusa

Xonocras npo6a MNpo6a

R1 200 Mkn 200 mkn
Awucr. BOga 3.0 Mkn -

MNpo6a - 3.0 Mkn

CMellaTb, MHKY6MPOBATb B Te4eHMe5 MUH Npu 37 °C, CHATb NokasaHus

Pycckuit 2-2 P/N: 046-000444-00(9.0)



Bil-T mindray
ONTUYECKOW NNIOTHOCTK, a 3aTeM 06aBUTb:
R2 50 mkn 50 mkn
TwartenbHo nepemellaTb, MHKY6MpOBaTb B TeyeHne 4 MuH nNpu 37 C 1
NOBTOPHO CHATb NOKasaHus ONTUYECKOW NJIOTHOCTU.
AA = [AA npo6bl] - [AA xonocTtas npo6bi]

B AAHHOM IOKYMEHTe NpuBeAeHbl MHCTPYKUWU AN1A aHannM3aTopos cepun BS.
MHCI'D\/KLU’IVI NO MCNONb30BAaHMID Ha aHanmusaTopax Apyrux Moneneﬁ CM. B
COOTBETCTBYHLWMX PYKOBOACTBAX MO 3KCnyatauuu.
Kanu6poska
1.PekoMeHayeTcs Mcrnonb3oBaTh MynbTUkanubpaTtop Human npoussoacTsa

koMnaHum Mindray n 9 r/n NaCl ans kanubpoBkW Mo ABYM TOYKaM.

0 npou MOCTU MY/bTI ITOpa coAepxaTtcsa B ero

VHCTPYKLMK NO MCMONb30BaHUIO, NpeAocTaBnsemMoi komnaxnuein Mindray.
2.YacToTta kannbposku:

I’]pm CMeHe /10Ta peareHToB.

B CNny4yae 3Ha4YUTEeNbHOMO PacXoXAEeHUS pe3ynbTaTOB KOHTPO/A KayYecTsa.
KoHTponb kauecTsa
Ans kaxaoi naptum npo6 Heo6xoAMMO MpoaHanu3vMpoBaTb Kak MUHUMYM
[Ba YPOBHS KOHTPONbHbIX Npo6. Kpome Toro, 3T Mpo6bl AOMKHbI
BbINOMHATLCA MPU  KKAOW HOBOW Kanubpoeke, KaXaoM HOBoM 6roke
peareHToB 1 Noc/ e HEKOTOPbIX MPOLIEAYP TEXHUYECKOro 06CNYXKNBAHMS, Kak
yKa3aHo B PyKOBOACTBE MO 3KCT/lyaTaumnm CUCTEMbI.
[Ns  KOHTPONA KayecTsa PEKOMEHAYETCS WCMOMb30BaTh KOHTPOsbHbIE
cbiBOpoTkM Human Assayed Control komnanwuu Mindray; nomumo 3Toro,
MOXHO MCMO/b30BaTh AOMONHUTE IbHbIE KOHTPO/IbHbIE MaTepuasbl.
B Kkaxa0ii nabopaTopum Ao/KHa GbITb YCTaHOB/IEHA CBOS BHTYPEHHSA CxeMa
KOHTPONIS KaYecTBa 1 Mepbl, KOTOpbIE ClleAyeT NPeanpUHUMAaTL, NP BbIXOAE
pe3ynbTaToB KOHTPONE 3a AOMYCTUMbIE Npeaensl.
Bbluncnenus
AHanM3aTop aBTOMaTUYECKN BbIYMCSET KOHLEeHTpauuto Bil-T B kaxaoi
npo6e Npu Hanynn AeiCTBUTENbHO KanubpoBKu.
KoadduuumneHT nepecuerta: mr/an x 17,1 = MkMonb/n
Wnu: C npobbl = (AA Npobbl/AA kannbposku) x C kanmbpoBku
PedepeHcHble MHTEpBanbi !
B kaxaoii naGopaTtopum A0MKHbI GbiTb yCTaHOBMEHbI CBOW pedepeHCHble
MHTepBabl, XapaKTepHbIe A5 AaHHO MECTHOCTM U KOHTUHIeHTa NaLMEeHTOB.
MpuBefeHHble  HUXe  pedepeHCHble  WHTepBanbl,  COOTBETCTBYlOLIME
vccnefosaHnaM npu 37°C, B3ATbl U3 IUTEPATYPHbIX UCTOYHMKOB:

TpaauuMoHHbIE

MNpo6a EanHnuybl CU

CbiBopoTka/Mnasma B3pocnble 0,1-1,2 mr/an 2-21 MkMonb/n
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Pa6oumne xapakTepucTmkm

Hwuxe npuseaeHbl TMNUYHbIE pabouve XapaKTepucTukn ans cuctem Mindray
(ananusatop cepunm BS/peareHT Mindray Bil-T). Pe3synbtatbl MoOryTt
pasnuuatbCs B 3aBMCMMOCTM OT npubopa, nabopatopuu wnu  npu
MCMOIb30BaHWN PYYHOI NPOUEAYPbl UCCNeA0BaHUS.

orp. - nn

Cﬂeﬂy'ol.l.ll’le BewecTsa 6binn nNpoBepeHbl Ha BAWAHWE Ha pe3ynbTaTbl
aHanusa. Kputepuit: MonyyeHne pesynbTata B npeaenax * 10 % ot
NCXOAHOro 3Ha4YeHusA.

BO Y ; " ekt
AckopbuHoBas kucnota 10 mr/an HB™
Jiunemns 1000 mr/an mr/an

* HB: He BnuseT (8 npeaenax = 10 %)

JnHeliHOCTbL AManasoHa
Mindray Cuctema obecneyvBaeT cneaylolime AvanasoHbl TMHERHOCTH: :

Mpo6a cn

CbiBopoTKa/lMnasma 1,7-600 MkMonb/N

Ecnu koHueHTpaums npobbl npesbiwaer 600 Mkmonb/n, npoby cneayer
passecT ¢usnonornyeckum pactsopom 9 r/n NaCl (Hanpumep 1+4) u
NOBTOPUTL @Ha/N3; NONyYeHHBIV Pe3yNbTaT CefyeT YMHOXKNUTL Ha 5.
YyBcTBYU cTb / NMpeaen P

MwuHUManbHas usmMepsieMasi KoHLeHTpauus Bil-T coctaBnsieT 1,7 MKMonb/n ¢
HaaeXHoCTbo 99,7%.

BocnponssoauMocTb

BOCMpPOM3BOAMMOCTb,  MONYYEHHast Ha  KOHTPO/IbHOW  CbIBOPOTKE B
COOTBETCTBMM C peKkoMeHAauusmu pykoBoacTBa CLSI EP5-A2 paHa B
Tabnuue’. Ea.: MkMOsb/n

YposeHsb I Yposenb II
Twun nor
Cpepnee  SD CV% _ Cpepwee  SD V%
B npepenax cepun 0.22 1.17 0.94 1.01
Mexxay cepusammn 0.23 1.23 1.33 1.43
Mexxay AHAMKN 18.71 0.29 1.53 9276 1.49 1.61
0.43 2.28 2.21 2.38

ConocrasneHne METoAOB

CpaBHeHMe cuctembl Mindray (aHanusatop cepun BS/peareHT Mindray Bil-T)
(y) w Hitachi/Roche (Hitachi/Roche Bil-T) (x) Ha 40 npob6ax Aaano
CcneayoLLyo Koppensumio (MkMonb/n): y = 1.0226 x + 0.0547, R? = 0.9994.
Bonee noapo6Has wuHdbopMauns 06  MccneaoBaHUsX  KoOppensuun
npefocTaeiseTcs no 3anpocy.

Jutepartypa
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Nome genérico: Kit de Bilirrubina Total (Método por DSA)
Nome abreviado: Bil-T(DSA)

Infor Oes da ordem
Nam. cat. T da
TBI0102 R1 4x20 mL + R2 1x20 mL
TBIO103 R14x32mL + R2 4x8 mL
TBIO104 R1 4x48 mL + R2 4x12 mL
TBIO105 R1 2x250 mL + R2 1x125 mL

Uso pretendido
Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de Bil-T no
soro e no plasma em sistemas fotométricos.
Resumo '
Cerca de 80% a 85% da bilirrubina é produto da decomposicdo da
hemoglobina e 15 a 20% da bilirrubina originam-se nas proteinas que
contém hemoglobina. A medigdo de bilirrubina no plasma é usada para
diagnosticar e distinguir a causa da ictericia. A hiperbilirrubinemia deve-se
ao aumento excessivo de bilirrubina e pode ser causada por ictericia
pré-hepatica (ex. hemodlise), ictericia intra-hepatica (ex. hepatite viral) ou
ictericia pds-hepatica (ex. cdlculo biliar). Algumas doengas cronicas e
congénitas também podem resultar em hiperbilirrubinemia.
Método
Método por DSA (&cido sulfanilico diazotizado)
Principio de reacdo
H*, Surfactan

Bilirrubina + Sal diazo =<————— Azobilirrubina
Utilizagdo de um surfactante especial para acelerar a solubilidade da
bilirrubina conglutinada e da bilirrubina total com sal diazo em uma condig&o
acida para formar um produto avermelhado da azobilirrubina. O aumento da
absorbancia é diretamente proporcional a concentragdo de bilirrubina.
Reagentes
[

e agoes
Acido cloridrico 100 mmol/L
R1: Acido sulfanilico 5 mmol/L
Surfactante 1% (m/v)
R2: Nitrito de sédio 72 mmol/L

Avisos e precaugdes

1.Apenas para diagnéstico in vitro.

2.Adote as precaugBes necessarias para o uso de reagentes de laboratério.

3.Contém conservantes. Ndo deve ser ingerido. Evite contato com a pele e
membranas mucosas.
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4.0 descarte dos residuos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais.

5.A folha de seguranca de material esta disponivel para profissionais da area
mediante solicitagdo.

Preparagéo do reagente

O R1 e 0 R2 vém prontos para uso.

Ar 0 e estabili

Até a data de vencimento indicada no rétulo se armazenado ainda lacrado

em temperaturas entre 2 e 8°C e protegido da luz.

Uma vez aberto, o reagente mantém a estabilidade por 40 dias em

temperaturas entre 2 e 8°C se refrigerada no analisador ou em refrigerador.

Evite a contaminagdo dos reagentes.

N&o congele os reagentes.

Absorbéncia do nulo do reagente

A absorbancia do nulo do reagente a 546 nm deve ser < 0,2 A.

Materiais arios, mas néo for

1.Calibrador e controles conforme indicado a seguir.

2.Solugdo de 9 g/L de NaCl.

3.Equipamento comum de laboratdrio.

Coleta e preparagdo da amostra >

1.Soro ou plasma EDTA pode ser usado como amostra. Sangue total e
hemdlise ndo sdo recomendados como amostra. Deve-se dar preferéncia
a soro recém-extraido.

2.Use tubos ou recipientes de coleta adequados e siga as instrugdes do
fabricante; evite o impacto causado pelos materiais dos tubos ou
recipientes de coleta.

3.Coloque as amostras na centrifuga antes de realizar o ensaio.

4.Estabilidade:
Projeta as amostras da luz. Realize o ensaio imediatamente.

Pr i do ensaio

Nulo Amostra

R1 200 L 200 4L

Agua dest. 3 uL
Amostra 3L
Misture, incube por 5 minutos a 37 C, leia a absorbancia e, em seguida,
adicione:
R2 50 uL 50 uL

Misture, incube por 4 minutos. a 37°C e leia a absorbancia novamente.
AA = [AA amostra]- [AA nulo]
As folhas de aplicagdo para analisadores da série BS estdo disponiveis neste
documento. Consulte o manual de operagdo apropriado para obter instrugdes
de ensaio especificas ao analisador.
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Calibragédo
1.Recomenda-se utilizar o multicalibrador Human da Mindray e 9 g/L de
NaCl para calibragd@o de dois pontos. A rastreabilidade do multicalibrador
pode se referir as instrugbes do calibrador para uso da Mindray Company.
2.Freqiiéncia de calibragdo:
Apds a mudanga do lote do reagente.
Conforme exigido de acordo com os procedimentos de controle de qualidade.
Controle de qualidade
Pelo menos dois niveis de material de controle devem ser analisados com
cada lote de amostras. Além disso, esse controle deve ser realizado a cada
nova calibragdo, a cada novo cartucho de reagente e apés determinados
procedimentos de manuteng&o ou solugdo de problemas, conforme indicado
no manual especifico do sistema.
Recomenda-se utilizar o Controle de Ensaios Human, da Mindray para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; outros materiais
adequados de controle também podem ser empregados.
Cada laboratério devera estabelecer seus préprios esquemas e
procedimentos de controle de qualidade para agdes corretivas caso 0s
controles ndo sejam recuperados dentro das tolerancias aceitdveis.
Célculo
O analisador calcula a concentragdo de Bil-T de cada amostra
automaticamente apds a calibragdo.
Fator de convers&o: mg/dL x 17,1 = pmol/L
Ou: Amostra C = (AA amostra/AA calibragéo) x calibragdo C
Intervalos de referéncia !
Cada laboratdrio deve determinar seus proprios intervalos de referéncia com
base na populagéo de pacientes. Os intervalos de referéncia a seguir,
medidos a 37°C, foram retirados da literatura:

Tipo de amostra Unlda:ﬂes . Unidades SI
convencionais
Soro/Plasma Adultos 0,1-1,2 mg/dL 2-21 pmol/L

Caracteristicas de desempenho

Dados de desempenho representativos obtidos no sistema da Mindray
(Analisadores Mindray série BS / Reagente Bil-T da Mindray) s&o fornecidos
a seguir. Os resultados podem variar de acordo com o instrumento, o
laboratério ou o procedimento manual empregado.
Limitagdes-interferéncia

A substancia a seguir foi testada para avaliar sua interferéncia nessa
metodologia. Critério: recuperagdo em % 10 % do valor inicial.

ia Nivel d Efeito observado
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Acido ascérbico 10 mg/dL NIS™
Lipemia 1000 mg/dL NSI

* NIS: nenhuma interferéncia significativa (em + 10 %)

Intervalo de linearidade
O Sistema da Mindray fornece os seguintes mtervalo de linearidade:

Tipo de amostra S1

Soro/Plasma 1,7-600 pmol/L

Se o valor da amostra exceder 600 umol/L, a amostra devera ser diluida em
uma solugdo de 9 g/L de NaCl (ex. 1+4) e reanalisada. O resultado deverd
ser multiplicado por 5.

Sensibilidade analitica/Limite de deteccdo

A menor concentragéo de Bil-T que pode ser distinguida de zero é 1,7 pmol/L
com 99,7% de seguranga.

Preciséo

O desempenho da precisdo usando a Diretriz EP5-A2 aprovada pelo CLSI em
relagdo ao controle do soro do ensaio é mostrado na tabela a seguir®. U
pmol/L

Tipo de Nivel I Nivel 1T
imprecisdo Média DP CV% Média DP CV %
Na execucdo 0.22 1.17 0.94 1.01
Entre execugio 0.23 1.23 1.33 1.43
Entre dias B 029 153 7% 140 161
No di itiy 0.43 2.28 2.21 2.38

Comparacio de métodos

Uma comparagéo entre o Sistema da Mindray (analisadores Mindray série

BS/Reagente Bil-T da Mindray) (y) e o Sistema da Hitachi/Roche (Bil-T da

Hitachi/Roche) (x) utilizando 40 amostras sugere a seguinte correlagéo

(umol/L): y = 1.0226 x + 0.0547, R? = 0.9994.

Detalhes sobre os experimentos comparativos podem ser disponibilizados

mediante solicitagdo.

Referéncias

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

2.Tietz NW. Clinical Guide to Laboratory Tests.3rd ed. Philadelphia, Pa: WB
Saunders Co; 1995:88

3.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EP5-A2
[ISBN 1-56238-542-9. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
PA 19087 USA, 2008.
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Nombre genérico: Kit de bilirrubina total (método DSA)

Nombre abreviado: Bil-T(DSA)

Informacién para

N© de cat. Tamaifio de envase
TBI0102 R14 x 20ml +R2 1 x 20 ml
TBIO103 R14x 32ml+R24 x8ml
TBIO104 R14x48mL+ R24 x 12 mL
TBIO105 R12x 250 ml + R21 x 125 ml

Finalidad de uso

Pruebas in vitro para la determinacién cuantitativa de la concentracion de
Bil-T en suero y plasma en sistemas fotométricos.

Resumen !

Entre el 80 y el 85% de la bilirrubina es un producto de la descomposicién de
la hemoglobina, y entre el 15 y el 20% de la bilirrubina restante procede de
proteinas que contienen hemoglobina. La medicién de la bilirrubina en
plasma

se utiliza en el diagnostico y discriminacion del origen de la ictericia. La
hiperbilirrubinemia se debe a un aumento excesivo de bilirrubina que puede
estar producido por ictericia prehepética (p. ej., hemdlisis), ictericia
intrahepética (p. ej., hepatitis virica) o ictericia post-hepatica (p. e€j.,
célculos biliares). Algunas enfermedades cronicas o congénitas también
pueden dar como resultado una hiperbilirrubinemia.

Método

Método de &cido sulfanilico diazotado (DSA)

Principio de la reaccién N
H*, surfactan

Bilirrubina + sal de diazonio == azobilirrubina
Mediante un surfactante especial para acelerar |a solubilidad de |a bilirrubina
aglutinada: bilirrubina total con sales de diazonio en un estado acido para
formar un producto rojo de azobilirrubina. El aumento de la absorbancia es
directamente proporcional a la concentracion de bilirrubina.

Reactivos
[
Acido dlorhidrico 100 mmol/I
R1: Acido sulfanilico 5 mmol/I
Surfactante 1% (m/v)
R2: Nitrito de sodio 72 mmol/I

Advertencias y precauciones
1.Exclusivo para uso diagndstico in vitro.
2.Tome las precauciones necesarias para la utilizacion de reactivos de
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laboratorio.

3.Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

4.El desecho de todos los materiales se debe realizar conforme a las
directrices locales.

5.Los usuarios profesionales que lo soliciten disponen de hojas de datos de
seguridad de los materiales.

Preparacion del reactivo

R1 y R2 estdn listos para su utilizacion.

A iento y estabili

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se almacena sin abrir

entre 2 y 8 °C, protegido de la luz.

Una vez abiertos, los reactivos se mantienen estables durante 40 dias entre

2y 8 °C si permanece refrigerada en el analizador o un frigorifico.

Evite la contaminacion de los reactivos.

No congele los reactivos.

Absorbancia del blanco de reactivo

La absorbancia del blanco del reactivo a 546 nm debe ser < 0,2 A.

Materiales necesarios pero no incluidos

1.El calibrador y los controles que se indican a continuacion.

2.Solucién de 9 g/l de NaCl.

3.Equipos de laboratorio general.

Recogida y preparacién de muestras 2

1.Puede utilizar suero o plasma EDTA como muestra. No se recomienda el uso de
sangre entera y hemdlisis. Utilice preferentemente suero recién extraido.

2.Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los tubos
u otros contenedores de recogida.

3.Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de realizar el

ensayo.
4.Estabilidad:

Almacene las muestras protegidas de la luz. Realice el ensayo de inmediato.
Pr imi del ensayo

Blanco Muestra
R1 200 i 200 yl
Agua destilada 3.0 -
Muestra - 3.0ul

Mezclar, incubar durante 5 minutos. a 37 C, leer la absorbancia de
blanco y, a continuacion, afiadir:
R2: 50 pl 50 pl
Mezclar en profundidad, incubar durante 4 minutos. a 37 C y volver aleer la
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absorbancia.
AA = [muestra AA]- [blanco AA]

En este documento se incluyen hojas de aplicacion para los analizadores de la
serie BS. Consulte el manual de funcionamiento correspondiente para
obtener las instrucciones de ensayo de cada analizador.
Calibracion
1.Se recomienda utilizar un calibrador humano mdiltiple de Mindray y 9 g/l de Nadl para
realizar la calibracion de dos puntos. La trazabilidad del calibrador mdiltiple se puede
consultar en las instrucdiones del mismo de la empresa Mindray.
2.Frecuencia de calibracion:
Después de un cambio de lote de reactivos.
Conforme a los procedimientos de control de calidad.
Control de calidad
Se deben analizar al menos dos niveles de material de control con cada lote
de muestras. Ademads, estos controles se deben realizar con cada nueva
calibracién, cada nuevo cartucho de reactivo y después de los
procedimientos de mantenimiento o soluciéon de problemas especificos,
como se detalla en el manual del sistema correspondiente.
Se recomienda utilizar el de control de ensayo humano de Mindray para
comprobar el rendimiento del procedimiento de medicién; también se
pueden utilizar otros materiales de control apropiados.
Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como los procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no se mantienen dentro de las tolerancias aceptables.
Calculo
El analizador calcula autométicamente la concentracién de Bil-T de cada
muestra después de la calibracion.
Factor de conversion: mg/dl x 17,1 = pmol/I
O bien: Muestra C = (muestra AA/calibracién AA) x calibracién C
Intervalos de referencia !
Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia en
funcién de la poblacion de pacientes. Los intervalos de referencia medidos a
37 °C que se enumeran a continuacién estdn tomados del material de
referencia:

Unidades

Tipo de muestra Unidades SI

Suero y plasma Adultos de 0,1a1,2mg/dl de 2 a 21 pmol/I

Caracteristicas de rendimiento
A continuacion, se ofrecen datos de rendimiento representativos obtenidos
del sistema de Mindray (analizadores de la serie BS y reactivo Bil-T de
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Mindray). Los resultados pueden variar si se utiliza un instrumento diferente,
otro laboratorio o procedimiento manual.

Limitaciones e interferencia

Se ha comprobado la interferencia de la siguiente sustancia mediante esta
metodologia. Criterio: Recuperacidn dentro del + 10% del valor inicial.

Sustancia Nivel de prueba Efecto observado
Acido ascérbico 10 mg/dl NSI™
Lipemia 1000 mg/dl NSI

* NSI: Sin interferencia significativa (dentro de + 10%)

Intervalo de linealidad
El sistema de Mindray proporciona los siguientes intervalo de linealidad:

Tipo de muestra L SI

Suero y plasma de 1,7 a 600 pmol/I

Si el valor de la muestra supera 600 pmol/I, se debe diluir con una solucién de
9 g/l de NaCl (p. €j., 1 + 4) y repetir el ensayo, y el resultado se debe
multiplicar por 5.

Sensibilidad analitica y limite de deteccién

La concentracion de Bil-T mas baja que se puede medir, distinta de cero, es
1,7 pmol/I con una fiabilidad del 99,7%.

Preci n

El rendimiento de la precision obtenido mediante la recomendacién EP5-A2
aprobada por el CLSI para el control del suero en ensayos se muestra en la
siguiente tabla®. U: pmol/I

Tipo de imprecision Nivel 1 Nivel 11
P P Media _DE __ CV% Media _DE __ CV%
En secuencia 0.22 1.17 0.94 1.01
Entre secuencias 0.23 1.23 1.33 1.43
Entre dias 1871 0.29 1.53 92.76 1.49 1.61
En di iti' 0.43 2.28 2.21 2.38

Comparacién de métodos

En una comparacion entre el sistema de Mindray (analizadores de la serie BS
de Mindray y reactivo Bil-T de Mindray) (y) y el sistema Hitachi/Roche (Bil-T
de Hitachi/Roche) (x) con 40 muestras se obtuvo la siguiente correlacion
(umol/l): y = 1.0226 x + 0.0547, R2 = 0.9994.

Los detalles de los experimentos de comparacién se encuentran a
disposicion de quien asi lo solicite.

Referencias
1.Thomas L ed. Clinical Laboratory Diagnostics. 12 ed. Frankfurt: TH-Books
Verlagsgesellschaft; 1998. p. 192-202.
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2.Tietz NW. Clinical Guide to Laboratory Tests, 32 ed. Filadelfia, Pa: WB
Saunders Co; 1995:88

3.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition. Documento del CLSI
EP5-A2 [ISBN 1-56238-542-9. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,

Wayne, PA 19087 EE.UU., 2008.
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Nome generico: Kit per Bilirubina Totale (Metodo DSA)
Abbreviazione: Bil-T (DSA)

Infor ioni per gli ordini
N. cat. C
TBI0102 4 flaconi di R1 da 20 mL + 1 flacone di R2 da 20 mL
TBI0O103 4 flaconi di R1 da 32 mL + 4 flaconi di R2 da 8 mL
TBI0O104 4 flaconi di R1 da 48 mL + 4 flaconi di R2 da 12 mL
TBIO105 2 flaconi di R1 da 250 mL + 1 flacone di R2 da 125 mL

Uso previsto
Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
bilirubina totale nel siero e nel plasma tramite sistemi fotometrici.
Riepilogo!
L'80-85% della bilirubina & prodotto dalla scomposizione dell'emoglobina,
mentre il 15-20% deriva da proteine che contengono emoglobina. La
misurazione della bilirubina nel plasma viene utilizzata per la diagnosi e la
determinazione della causa dell'ittero. L'iperbilirubinemia & dovuta
all'aumento eccessivo della bilirubina e pud essere dovuta a ittero
preepatico (dovuto, ad esempio, a emolisi), ittero intraepatico (dovuto, ad
esempio, a epatite virale) o ittero postepatico (dovuto, ad esempio, a calcoli
biliari). L'iperbilirubinemia pud anche essere dovuta ad alcune patologie
croniche e congenite.
Metodo
Metodo dell'acido solfanilico diazotato (DSA)
Principio di reazione

H*, agente tensioatti
Bilirubina + Sale di diazonio =<———————= Azobilirubina
Quando si utilizza un tensioattivo speciale per accelerare la solubilita della
bilirubina conglutinata, la bilirubina totale si unisce al sale di diazonio in
condizioni acide per formare un prodotto rosso di nome azobilirubina.
L'aumento dell'assorbanza é direttamente proporzionale alla concentrazione
di bilibrubina.

Reagenti
C i e concentrazioni
Acido cloridrico 100 mmol/L
R1: Acido solfanilico 5 mmol/L
Agente tensioattivo 1% (m/v)
R2: Nitrito di sodio 72 mmol/L

Precauzioni e avvertenze
1.Solo per uso diagnostico in vitro.
2.Adottare le precauzioni necessarie per l'uso di reagenti di laboratorio.
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3.Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e mucose.

4.Per lo smaltimento dei materiali di scarto & necessario attenersi alle
normative locali.

5.La scheda sulla sicurezza dei materiali & disponibile su richiesta per gli
utenti professionisti.

Preparazione del reagente

I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta con flacone sigillato

conservato a una temperatura di 2-8 ‘C al riparo dalla luce.

Dopo l'apertura i reagenti rimangono stabili per 40 giorni a 2-8 C se

conservata al fresco nell'analizzatore o in frigorifero.

Evitare la contaminazione dei reagenti.

Non congelare i reagenti.

Assorbanza del bianco reagente

L'assorbanza del bianco reagente a 546 nm deve essere < 0,2 A.

Materiale necessario ma non fornito

1.Calibratore e controlli come indicato di seguito

2.Soluzione di NaCl da 9 g/L

3.Apparecchiature generali di laboratorio

Prelievo e preparazione dei campioni?

1.1 campioni possono essere costituiti da siero o plasma con EDTA. Non &
consigliabile utilizzare sangue intero o emolizzato come campione. Il siero
fresco costituisce il campione da preferire.

2.Utilizzare provette o contenitori per la raccolta dei campioni adeguati e
seguire le istruzioni del produttore. Evitare gli effetti dei materiali delle
provette o dei contenitori di raccolta.

3.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di effettuare il
dosaggio.

4.Stabilita:

Conservare i campioni al riparo dalla luce. Eseguire il dosaggio
immediatamente.

Procedura di dosaggio

Bianco Campione
R1 200 i 200 yl
Acqua distillata 3.0 -
Campione - 3.0ul

Miscelare e lasciare in incubazione per 5 minuti a 37 C, leggere il
valore dell'assorbanza, quindi aggiungere:
R2 50 pl

50 pl
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Miscelare accuratamente e lasciare in incubazione per 4 minuti a 37 C,
quindi leggere nuovamente il valore dell'assorbanza.
AA = [AA campione] - [AA bianco]

Le schede di applicazione per gli analizzatori serie BS sono disponibili in
questo documento. Per le istruzioni di dosaggio specifiche dell'analizzatore,
fare riferimento al manuale operativo appropriato.
Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il multicalibratore umano di Mindray e una
soluzione di NaCl da 9 g/L per la calibrazione a due punti. La tracciabilita
del calibratore puo essere riferita alle istruzioni per I'uso del calibratore di
Mindray Company.
2.Frequenza di calibrazione:
Dopo il cambio di lotto del reagente.
Come richiesto dalle procedure di controllo qualita.
Controllo qualita
Per ogni lotto di campioni & necessario analizzare almeno due livelli di
materiale di controllo. Tali controlli devono essere inoltre eseguiti dopo ogni
nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo specifiche
procedure di manutenzione o risoluzione dei problemi illustrate nel manuale
del sistema appropriato.
E consigliabile utilizzare il controllo dosato umano preparato da Mindray per
verificare |le prestazioni della procedura di misurazione. Eposslblle utilizzare
anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.
Ogni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.
Calcolo
L'analizzatore calcola automaticamente la concentrazione di bilirubina totale
di ciascun campione dopo la calibrazione.
Fattore di conversione: mg/dL x 17,1 = pmol/L
Oppure: C campione = (AA campione/AA calibrazione) x C calibrazione
Intervalli di riferimento’
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alla
popolazione di pazienti. Gli intervalli di riferimento misurati a 37 C elencati di

seguito sono tratti dalla documentazione disponibile:

Tipo di Unita c I Unita S.I.

Siero/Plasma Adulti 0,1-1,2 mg/dL 2-21 pmol/L

Caratteristiche di rendimento
Di seguito sono riportate informazioni di rendimento rappresentative
ottenute dal sistema Mindray (analizzatori Mindray serie BS con reagente
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Mindray Bil-T). I risultati possono variare in caso di utilizzo di uno strumento
diverso, di un laboratorio specifico o di una procedura manuale.
Limitazioni e interferenze

E stata verificata l'interferenza della seguente sostanza con questa
metodologia. Criterio: recupero entro £10% del valore iniziale.

Livello testato Effetto osservato
Acido ascorbico 10 mg/dL NIS™
Lipemia 1000 mg/dl! NIS

* NIS: nessuna interferenza significativa (entro £10%)

Intervallo di linearita
Il sistema Mindray fornisce il seguente intervallo di linearita:

Tipo di Unita S.I.

Siero/Plasma 1,7-600 pmol/L

Se il valore del campione supera 600 pmol/L, diluire il campione con la
soluzione di NaCl da 9 g/L (ad esempio, 1+4) e sottoporio a un nuovo test,
quindi moltiplicare il risultato per 5.

Sensibilita analitica e limite di rilevamento

La concentrazione minima di bilirubina totale misurabile che pud essere

distinta dallo zero & 1,7 ymol/L con una confidenza del 99,7%.

Precisione

Nella tabella seguente sono riportati i valori di precisione ottenuti

effettuando il dosaggio del materiale di controllo del siero in base alle linee

guida approvate della CLSI, documento EP5-A23, U: umol/L

Tipo di i Livello I Livello IT
po di impr Media sb CV% _ Media SD cV %
0.22 1.17 0.94 1.01
0.23 1.23 1.33 1.43
1871 929 153 927 129 161
Nello stesso di iti 0.43 2.28 2.21 2.38

Confronto tra metodi diversi

Eseguendo un confronto tra il sistema Mindray (analizzatori Mindray serie BS

con reagente Bil-T) (y) e il sistema Hitachi/Roche (Hitachi con reagente

Roche Bil-T) (x) utilizzando 40 campioni & stata ottenuta la seguente

correlazione (umol /L): y = 1.0226 x + 0.0547, R? = 0.9994.

1 dettagli degli esperimenti di confronto sono disponibili su richiesta.

Riferimenti

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

2.Tietz NW. Clinical Guide to Laboratory Tests.3rd ed. Philadelphia, Pa: WB
Saunders Co; 1995:88
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3.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EP5-A2
[ISBN 1-56238-542-9. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,

PA 19087 USA, 2008.
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Genel Ad: Total Bilirubin Kiti (DSA Yontemi)
Kisa adr: Bil-T (DSA)

Siparis
Kat. No. Ambalaj boyutu
TBI0102 R1 4x20 mL + R2 1x20 mL
TBIO103 R14x32mL + R2 4x8 mL
TBIO104 R1 4x48 mL + R2 4x12 mL
TBIO105 R1 2x250 mL + R2 1x125 mL

Kullamm amaa
Serum ve plazmadaki Bil-T konsantrasyonunun fotometrik sistemlerde
kantitatif tayini igin in vitro test.
Ozet!
Bilirubin'in %80-85'i hemoglobin'in bozunma uriinidir ve %15-20'si de
hemoglobin igeren proteinlerden kaynaklanir.Plazmada bilirubin &lgim,
sarilik tanisi  koymak ve sanhdin nedenini ayirt etmek igin
kullanilir.Hiperbilirubinemi, asin bilirubin artisindan kaynaklanir ve bunun
nedeni de prehepatik sanlik (6rn. hemoliz), intrahepatik sarilik (6rn. virls
hepatit) veya post-hepatik sanlik (6rn. safra tasi) olabilinBazi kronik ve
konjenital hastaliklar da Hiperbilirubinemi'ye neden olabilir.
Yontem
Diazotize Stilfanilik Asit (DSA) Yontemi
Reaksiyon Prensibi
H*, Surfaktan

Bilirubin + Diazo tuzu <~————  Azobilirubin
Konglitine bilirubin'in  géztnurigind hizlandirmaya yénelik  6zel bir
surfaktan kullanimiyla, total bilirubin asit kosulunda diazo tuzu ile bag
olusturarak kirmizi bir azobilirubin riini meydana getirirAbsorbans artisi
bilirubin konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

Reaktifler
i ve k y
Hidroklorik asit 100 mmol/L
R1: Sdlfanilik asit 5 mmol/L
Surfaktan %1 (a/h)
R2: Sodyum nitrit 72 mmol/L

Uyari ve 6nlemler

1.Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

2.Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli dnlemleri alin.
3.Koruyucu igerir.Yutmayin.Ciltle ve miikkoz membranlarla temasi onleyin.
4.Tum atik malzemeler yerel diizenlemelere gore uzaklagtinimalidir.
5.Madde giivenligi veri sayfasi istek tizerine profesyonel kullanicilara temin
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edilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

R1 ve R2 kullanima hazirdir.

Saklama ve stabilite

2-8 C derecede agilmamis halde ve 1sik almayan bir alanda saklandigi

takdirde etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Agcildiktan sonra sogutucuda veya analizérde sogutulmak kaydiyla, reaktifler

2-8 C'de 40 giin stabildir.

Reaktiflerin kontamine olmasi énlenmelidir.

Reaktifleri dondurmayin.

Reaktif korii absorbansi

546 nm'de reaktif kériiniin absorbansi < 0,2 A olmalidir.

Gereken fakat temin edilmeyen malzemeler

1.Kalibrator ve kontroller asagida belirtildigi gibidir.

2.9 g/L NaCl gozeltisi.

3.Genel laboratuvar ekipmanlari.

Numune alma ve hazirlama?

1.Serum ve EDTA plazma numune olarak uygundur.Tam kanin ve hemolizin
numune olarak kullanilmasi 6nerilmez.Tercih edilen numune taze alinmis
serumdur.

2.Uygun tip veya toplama kaplanni kullanin ve Ureticinin talimatlanina uyun;
tip veya diger toplama kabi materyallerinin etkisini 6nleyin.

3.Tayini gergeklestirmeden once gokelti igeren numuneleri santrifiije tabi
tutun.

4.Stabilite: Numuneleri saklarken isiktan koruyun.Tayini hemen uygulayin.

Tayin prosediirii

Koér Numune
R1 200 pL 200 pL
Dist. su 3.0 oL -
Numune - 3.0 uL
Karistinp 37°C'de 5 dakika inkiibe edin, absorbansi okuyun ve ardindan
sunu ekleyin:
R2 50 uL 50 uL

iyice karistinp 37°C'de 4 dakika inkiibe edin ve absorbansi yeniden okuyun.
AA = [AA numunesi]- [AA koru]
BS serisi analizorler icin uygulama sayfalan bu belgede mevcuttur.Analizére
6zgu tayin talimatlari igin uygun kilavuza bakin.
Kalibrasyon
1.1ki noktali kalibrasyon igin Mindray'in insan multi kalibratorii ve 9 g/L NaCl
kullaniimasi énerilirMulti kalibratoriin izlenebilidigi, Mindray firmasinin
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kalibratér kullamim talimatlanina bagvuruda bulunabilir.
2.Kalibrasyon sikli§
Reaktif lotu degistirildikten sonra.
Kalite kontrolii prosediirlerini takiben gereken siklikta.
Kalite kontrolii
Her numune serisinde en az iki seviye kontrol maddesi analiz
edilmelidir.Buna ek olarak bu kontroller her yeni kalibrasyonda ve reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde belirli bakim
veya onanm prosediirlerinden sonra galistirnimalidir.
Olglim prosediriiniin performansini dogrulamak igin Mindray'in Urettigi
insan Tayinli Kontrol'in kullaniimasini oneririz; ek olarak uygun diger
kontrol maddeleri de kullanilabilir.
Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontrollerin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak duzeltici
onlem prosedurlerini belirlemelidir.
Hesaplama
Analizor kalibrasyondan sonra her numunenin Bil-T konsantrasyonunu
otomatik olarak hesaplar.
Donugttrme faktori:mg/dL x 17,1 = pmol/L
Veya:C numunesi = (AA numunesi/AA kalibrasyon) xC kalibrasyon
Referans Arahklar!
Her laboratuvar hasta popiilasyonuna bagli olarak kendi referans araliklanni
belirlemelidir.Asagidaki listede yer alan 37 C'de 6lgiilen referans araliklar
literatlirden alinmistir:

Tipi Konvansiyonel Birimler S.I. Birimleri

Serum / Plazma Yetigkin 0,1-1,2 mg/dL 2-21 pmol/L

Performans Ozellikleri

Mindray sisteminden (Mindray BS serisi analizorler / Mindray Bil-T Reaktifi)
elde edilen temsili performans verileri asagida verilmistir.Farkli bir cihaz,
laboratuvara 6zgii veya manuel bir prosediir kullanildiinda sonuglar
degiskenlik gésterebilir.

Kisitlamalar-interferans

Asagidaki maddeler bu metodolojide interferansa karsi test edilmistir.

Kriter:ilk degerin £%10'u dahilinde geri kazanim.

Madde Test Edilen Seviye ozl Etki
Askorbik asit 10 mg/dL NSI®
Lipemi 1000 mg/dL NSI

* NSI:Anlamli Interferans Yok (& %10 dahilinde)

Dogrusallik aralig:
Mindray Sistemi asagidaki dogrusallik araligini saglar:
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Tipi S.I. Birimleri

Serum / Plazma 1,7-600 pmol/L

Numunenin dederi 600 pmol/L'yi asiyorsa numune 9 g/L NaCl ¢ozeltisiyle
seyreltilip (6rn. 1+ 4) yeniden calistnimali, elde edilen sonug 5 ile
carpiimalidir.

Analitik Duyarlihk/Saptama Limiti

Sifirdan ayirt edilebilen 6lgilebilir en disik Bil-T konsantrasyonu 1,7
pmol/L'dir (%99,7 giiven).

Tekrarlanabi k

CLSI Onayh Kilavuzu EP5-A2 kullanilarak yapilan serum kontroli miktar
tayininde elde edilen tekrarlanabilirlik performansi asagidaki tabloda
gériilmektedir®. U:pmol/L

tipi Sevive 1 Seviye 2

P Ortalama __SD CV___ ortalama___SD cv %
Galsma igi 0.22 1.17 0.94 1.01
Galismalar arasi 0.23 1.23 1.33 1.43
Gn ici 871 929 153 7% 119 161
Cihaz ici 0.43 2.28 2.21 2.38

Yontem Karsilastirma

40 numune kullanilarak yapilan Mindray Sistemi (Mindray BS serisi

analizérler /Mindray Bil-T Reaktifi) (y) - Hitachi/Roche Sistemi (Hitachi

/Roche Bil-T) (x) karsilastirmasinda su korelasyon elde edilmistir (pmol /L):

y = 1.0226 x + 0.0547, R* = 0.9994.

Karsilastirma deneylerinin ayrintilari istek tizerine temin edilir.

Referanslar

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

2.Tietz NW.Clinical Guide to Laboratory Tests.3rd ed.Philadelphia, Pa:WB
Saunders Co; 1995:88

3.CLSI.Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition.CLSI document EP5-A2
[ISBN 1-56238-542-9. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,

PA 19087 USA, 2008.
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