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Bendras bilirubinas, DPD metodas, 2-a karta
Uzsakymo informacija

cobas’

Substratai

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF
REF| cobas ¢ pakuote (-es)
03146022 122 Bilirubin Total DPD Gen.2 (250 tyrimy) s'fges”;gsz'm gggﬁg :mgggﬁ ggg plus
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) s‘;g:‘gsém
) Sistemos-ID
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 mL) 07 7999 7
. Sistemos-ID
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 mL) 07 8000 6
. Sistemos-ID
10171743 122 Precinorm U (20 x 5 mL) 077997 0
; Sistemos-ID
10171735 122 Precinorm U (4 x 5 mL) 077997 0
; Sistemos-ID
10171778 122 Precipath U (20 x 5 mL) 077998 0
. Sistemos-ID
10171760 122 Precipath U (4 x 5 mL) 077998 9
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) s'ftfggsém
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) g'f;i”ggsé'[’
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) 5;3;94”;837"[)
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) §'7St7‘°‘4”;887"D
10158046 122 Precibil (4 x 2 mL) 3'73266’822”3
Lietuviy Reagentai - darbiniai tirpalai

Sistemos informacija
Tyrimas BILT2, tyrimo ID 0-587

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas bendro bilirubino koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA
sistemas.

Santrauka'

Bilirubinas susidaro retikuloendotelinéje sistemoje, yrant pasenusiems
eritrocitams. Hemo dalis i§ hemoglobino ir kity hemoproteiny padalinama,
metabolizuojama iki bilirubino ir kartu su serumo albuminais
transportuojama j kepenis. Kepenyse bilirubinas konjuguojamas su
gliukurono ragstimi tam, kad tapty tirpus ir galéty bati toliau
transportuojamas per tulzies latakus ir padalinamas per virSkinamajj trakta.
Ligos ir buklés, kuriy metu dél hemolizes bilirubinas susidaro greiciau negu
kepenys jj gali metabolizuoti, sglygoja nekonjuguoto (netiesioginio)
bilirubino koncentracijos padidéjima kraujyje. Kepeny nebrandumas ir kelios
kitos ligos, kuriy metu sutrinka bilirubino konjugavimo mechanizmai, gali
salygoti tokj pat cirkuliuojancio nekonjuguoto bilirubino koncentracijos
padidéjima. TulZies lataky obstrukcija ar hepatoceliuliniy struktary
pazeidimas sglygoja konjuguoto (tiesioginio) ir nekonjuguoto (netiesioginio)
bilirubino koncentracijos padidéjimg kraujyje.

Tyrimo principas?

Kolorimetrinis tyrimas

Bendras bilirubinas, veikiant tinkamam soliubilizuojan¢iam preparatui,
stipriai ragstinéje terpéje yra sujungiamas su diazonio jonu.

ragstis

—

Bilirubinas + diazonio jonas azobilirubinas

Susidariusiy raudony azo dazy spalvos intensyvumas yra tiesiogiai
proporcingas bendro bilirubino koncentracijai ir gali buti nustatytas
fotometriSkai.

R1 Hidrochloridas: 120 mmol/L

SR  3,5-dichlorfenil diazonio druska: > 1.5 mmol/L
R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Reagenty paruo$imas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperaturoje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperattroje 6 savaités

6 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai:

Serumas

Plazma: Li-heparino, Ko-EDTA plazma.

I8vardinty ruSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
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apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.
Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:?)3

a) Jeigu saugoma nuo $viesos
Pateiktos medziagos

1 diena 15-25 °C temperatiroje
7 dienos 2-8 °C temperatroje
6 ménesiai (-15)-(-25) °C temperatiroje

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo

instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.
Pritaikymas serumui ir plazmai

COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibudinimas

Matavimo rezimas

Abs. skai¢iavimo rezimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis
Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras turis

Absorbcija
Galutinio tasko
R1-S-SR
Padidéjimas
552/629 nm
33/46

pmol/L

110 uL
2L
24 L
144 L

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas

Abs. skai¢iavimo rezimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis
Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras turis
Kalibravimas
Kalibratorius

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas

Absorbcija
Galutinio tasko
R1-S-SR
Padidéjimas
552/629 nm
44/65

pmol/L

110 uL
2L

24 L
144 L

Calibrator f.a.s.

Skiediklis (H,0)
OpL
8 uL
0uL

Skiediklis (H,0)
0L
8 uL
OpL

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Tiesiné regresija
Rekomenduojama

cobas’

Substratai
Kalibravimo intervalas Kiekvienai partijai i kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedirose

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Doumas metoda.*
Kokybés kontrolé

Normaliy reik§miy intervalas Precinorm U, Precinorm U plus arba

PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U, Precipath U plus,
Precibil arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos
Kontrolés seka Nustatoma vartotojo
Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling
medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaitiavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracijg. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Perskaiciavimo faktorius: pmol/L x 0.0585 = mg/dL

Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, bendro
bilirubino koncentracijai esant 17 umol/L (1.0 mg/dL).

Serumas/plazma

Suaugusiyjy hemolizé:5 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei
esant iki 140 (apytikslé hemoglobino koncentracija: 87 pmol/L arba

140 mg/dL).

Lipemija (Intralipidai):® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 1300. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.®7 ISimtys: Hidroksokobalaminas (Cyanokit)
gali salygoti klaidingai mazus rezultatus.

Indikanas: Jokio reikSmingo poveikio, indikano koncentracijai esant iki
0.12 mmol/L arba 3 mg/dL.

Naujagimiy hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant
iki 800 (apytikslé hemoglobino koncentracija: 497 pmol/L arba 800 mg/dL,
bendro bilirubino koncentracijai esant 150 pmol/L arba 8.8 mg/dL).

Kai kuriy dauginés mielomos pacienty rezultatai gali turéti teigiama
nuokrypj. Ne visiems dauginés mielomos pacientams budingas Sis
nuokrypis ir jo dydis skiriasi priklausomai nuo paciento.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.®

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Tam tikrais atvejais, tiriant méginius, gali buti gaunama tiesioginio bilirubino
koncentracija Siek tiek didesné uZ bendro bilirubino koncentracijg. Tai
stebima tiriant pacienty méginius, kai beveik visas reaguojantis bilirubinas
yra tiesioginis. Tokiais atvejais bendro bilirubino koncentracija turéty buti
praneSama tiek tiesioginio, tiek bendro bilirubino reikSmémis.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraso versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

BILT2

2/4

2014-04, V 4.0 Lietuviy



0103146022122COINV4.0

BILT2

Bendras bilirubinas, DPD metodas, 2-a karta

Esant reikalui, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bti jvyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

1.7-650 pmol/L (0.1-38.0 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai
yra automatiskai padauginami i§ koeficiento 5.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné nustatymo riba:

1.7 ymol/L (0.1 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSme, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau Zzemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés
Suaugusieji® iki 21 umol/L

Vaikai > 1 ménesio amziaus® iki 17 pmol/L

(iki 1.2 mg/dL)
(iki 1.0 mg/dL)
Normaliy reikSmiy intervalo studija, iStyrus 500 gerai charakterizuoty
Zmogaus serumo meéginiy:

Vyrai iki 24 umol/L (iki 1.4 mg/dL)
Moterys iki 15 ymol/L (iki 0.9 mg/dL)
Didelé kliniSkai reikSmingos hiperbilirubinemijos iSsivystymo rizika:
Naujagimiai: 15nesioti ir beveik iSnesioti

Naujagimio amZius:

24 valandos > 137" umol/L (> 8.0" mg/dL)
48 valandos > 222" umol/L (= 13.0' mg/dL)
84 valandos > 290" umol/L (= 17.0' mg/dL)

'95-0ji procentilé

Koncentracijos > 95-gjg procentile: tokia hiperbilirubinemija laikoma
reikSminga ir dazniausiai reikalauja didelés priezitros, tolesnio jvertinimo ir
kartais intervencijos.

Rizikos vertinimo 2840 sveikiems naujagimiams nomograma!
Serumo bilirubinas
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cobas’

Substratai

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo
charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medZiagas, pagal vidinj protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per diena, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv

umol/L (mg/dL) | umol/L (mg/dL) | %
Precinorm U 19.3(1.13) 0.5 (0.03) 24
Precipath U 88.8 (5.20) 0.6 (0.04) 0.7
Zmogaus serumas 1 15.5 (0.91) 0.5 (0.03) 3.1
Zmogaus serumas 2 164 (9.61) 1(0.06) 0.6
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv

pymol/L (mg/dL) | umol/L (mg/dL) | %
Precinorm U 19.5 (1.14) 0.7 (0.04) 34
Precipath U 87.5(5.12) 1.4 (0.08) 1.6
Zmogaus serumas 1 15.0 (0.88) 0.7 (0.04) 47
Zmogaus serumas 2 | 161 (9.44) 3(0.18) 17
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy bendro bilirubino reikSmés, gautos
COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis,
gautomis naudojant atitinkamg Bilirubin DPD (BIL-T) reagentg
Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 74

Passing/Bablok? Tiesiné regresija

y = 0.989x - 0.340 pmol/L y = 0.988x - 0.307 pmol/L
T=0.982 r=1.00

SD (md 95) = 2.74 Syx=165

Méginiy koncentracijos buvo nuo 2.60 iki 462 pmol/L (0.152 ir 27.0 mg/dL).

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy bendro bilirubino reikSmés, gautos
COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis,
gautomis naudojant atitinkama Bilirubin DPD (BIL-T) reagentg

COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) =73

Passing/Bablok? Tiesiné regresija

y = 1.000x - 1.67 pmol/L y = 1.000x - 1.98 pmol/L
T=0.967 r=1.00

SD (md 95) =2.79 Sy.x=2.04

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 3.35 iki 406 pmol/L (0.196 ir 23.8 mg/dL).

Nuorodos

1 Balistreri WF, Shaw LM. Liver function. In: Tietz NW, ed. Fundamentals
of Clinical Chemistry. 3rd ed. Philadelphia: WB Saunders
1987;729-761.

00 12 20 % 48 e 72 84 % 108 120 13 140 2 Wahlefeld AW, Herz G, Bert E. Modification of the method for a
simple, reliable determination of total bilirubin in serum. Scand J Clin
Postnatalinis amzius (valandomis) Lab Invest 1972;29:Supplement 126:Abstract 11.12.
*95-0ji procentile 3 Quality of Diagnostic Samples, Recommendations of the Working
) Group on Preanalytical Quality of the German Society for Clinical
A Didelés rizikos zona C Mazos tarpinés rizikos zona Chemistry and Laboratory medicine, 3rd completely revised ed. 2010.
B Didelés tarpinés rizikos zona D Mazos rizikos zona 4 Doumas BT, Kwok-Cheung PP, Perry BW, et al. Candidate Reference
. . e T Method for Determination of Total Bilirubin in Serum: Development and
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy Validation. Clin Chem 1985:31:1779-1789
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas , ' Y ’ )
reikémes. 5 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation.
Clin Chem 1986;32:470-475.
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7 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

8 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

9 Thomas L. Labor und Diagnose. Indikation und Bewertung von
Laborbefunden fiir die Medizinische Diagnostik. 7th .ed. TH-Books
Verlagsgesellschaft 2007;114:297-316.

10 L6hr B, EI-Samalouti V, Junge W, et al. Reference Range Study for
Various Parameters on Roche Clinical Chemistry Analyzers. Clin Lab
2009;55:465-471.

11 Subcommittee on Hyperbilirubinemia. Management of
Hyperbilirubinemia in the Newborn Infant 35 or More Weeks of
Gestation. Pediatrics 2004;114:297-316.

12 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Il
J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip degimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

CONTENT Rinkinio turinys

% Turis po atskiedimo arba maiSymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

C€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
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