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BILD2

Bilirubin Direct Gen.2 (Doumas standardization)
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ pakuote (-es)
08056951190 | Bilirubin Direct Gen.2 (1000 tyrimy) Sistemos-ID 2030 001 | cobas ¢ 303, cobas ¢ 503
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:

10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 20401

05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391

05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391

05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392

05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392

10158046122 | Precibil (4 x 2 mL) Kodas 20306
Lietuviy Pavojus aplinkai:

Sistemos informacija
BILD2-D: ACN 20300

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas tiesioginio bilirubino koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢
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 rugstimi 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, salygoja 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 struktiry
pazeidimas sglygoja konjuguoto (tiesioginio) ir nekonjuguoto (netiesioginio)
bilirubino koncentracijos padidéjimg kraujyje.

Tyrimo principas

Diazo metodas.?

Konjuguotas bilirubinas ir 8-bilirubinas (tiesioginis bilirubinas) tiesiogiai
reaguoja su 3,5 dichlorfenilo diazonio druska rugsties buferyje, susidarant
raudonos spalvos azobilirubinui.

bilirubinas + 3,5 DPD

Susidariusiy raudony azo dazy spalvos intensyvumas tiesiogiai
proporcingas tiesioginio (konjuguoto) bilirubino koncentracijai ir gali bati
nustatytas fotometriskai.

Pastaba: Veikiant mélynai Sviesai, pvz.: naujagimiy fototerapijos metu,
nekonjuguotas bilirubinas yra dalinai ver¢iamas j vandenyije tirpy izomera,
vadinamg fotobilirubinu, kuris yra tiesioginio bilirubino tyrimy substratas.
BILD2 tyrimas nustato Sig frakcijg ir tai gali nulemti aukstesnius uz
normalius sveiky vaiky rezultatus.

e

azobilirubinas

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Fosforo rligstis: 85 mmol/L; HEDTA: 4.0 mmol/L; NaCl: 50 mmol/L;
detergentas; pH 1.9

R2 3,5-Dichlorfenil diazonas: 1.5 mmol/L; pH 1.3

R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezitros specialistams.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologikai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir procediras.

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Reagenty paruoSimas

Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje:

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 26 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: Seruma surinkite naudodami standartinius mégintuvélius.
Plazma: Li-heparino, Kz-, K3-EDTA.

Saugokite méginius nuo Sviesos.

ISvardinty 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
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Stabilumas:2)34 2 dienos 15-25 °C temperataroje

7 dienos 2-8 °C temperatiiroje
6 ménesiai (-15)-(-25) °C temperattroje
a) Jeigu saugoma nuo $viesos
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“
Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas
Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai
Tyrimo apibadinimas

Pranesimo laikas 10 min.
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BILD2

Bilirubin Direct Gen.2 (Doumas standardization)

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 800/546 nm

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (NaCl)

R1 79 L -

R2 16 pL -

Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas

Méginys Skiediklis
(H0)

Normalus 4.4 L - -
Sumazintas 2.21L - -
Padidintas 4.4 L - -

Daugiau informacijos apie tyrimo apibtdinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.

Kalibravimas

Kalibratorius S1:H,0

S2:Cflas.

Tiesiné regresija

Automatinis pilnas kalibravimas
- po reagenty partijos pakeitimo

Pilnas kalibravimas
- kaip reikalaujama remiantis kokybés
kontrolés proceduromis

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo daznis

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal rankinj tyrima
naudojant Doumas metoda.

Kokybés kontrolé

Kokybeés kontrolei, naudokite medZiagas ivardintas ,UZzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

Kontrolés intervalai ir jy ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Rekomenduojama visada atlikti kokybés kontrole
po partijos kalibravimo ir toliau maziausiai kas 26 savaiciy.

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.

SkaiCiavimas

cobas ¢ sistemos automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
aktyvuma pmol/L (mg/dL, mg/L).

pmol/L x 0.0585 = mg/dL

pmol/L x 0.585 = mg/L

Perskaitiavimo daugikliai:

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, tiesioginio
bilirubino koncentracijai esant 34 ymol/L (2 mg/dL).

Hemolizé:6 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 25
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 15.5 ymol/L arba 25 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikdmei esant
iki 750. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokio poveikio naudojant jprasty vaisty rinkinius
terapinémis koncentracijomis.”8

ISimtis: Fenilbutazonas salygoja dirbtinai Zemus bilirubino koncentracijos
rezultatus.

Méginiai su indocianino zaliuoju neturi bt tiriami.

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

cobas’

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

Tam tikrais atvejais, tiriant méginius, gali bati gaunama tiesioginio bilirubino
koncentracija Siek tiek didesne uz bendro bilirubino koncentracijg. Tai
stebima tiriant pacienty méginius, kai beveik visas reaguojantis bilirubinas
yra tiesioginis. Tokiais atvejais bendro bilirubino koncentracija turéty bati
praneSama tiek tiesioginio, tiek bendro bilirubino reikSmeémis.
REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta pernesimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias pernados iSvengimo
sgraSas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
I8samesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

1.4-236 pmol/L (0.08-14 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

= 0.8 pmol/L (0.05 mg/dL)
=1.2 ymol/L (0.07 mg/dL)
Kiekybinio nustatymo riba =1.4 ymol/L (0.08 mg/dL)

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-0sios procentilés verté, gauta iS méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medZziagos n = 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tus¢iajg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija, kurig galima
nustatyti (reikSmé vir§ tusciojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti su 30 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant
mazos koncentracijos bilirubino méginius.

Tikétinos reikSmés'

pmol/L

Tiesioginis bilirubinas < 3.4 pmol/L

mg/dL

Tiesioginis bilirubinas < 0.20 mg/dL

Literaturoje nurodoma 10 pmol/L virdutiné tiesioginio bilirubino riba
naujagimiams, tadiau ji nebuvo patvirtinta vidiniais duomenimis. '
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys 5
Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Sie
duomenys atitinka pacios analitinés procediros charakteristikas.

Rezultatai, gauti individualiose laboratorijose gali skirti dél heterogeniky
tiriamyjy medziagy, analizatoriaus komponenty devéjimosi ir reagenty,
naudojamy analizatoriuje, maiSymosi.

TusCioji riba
Nustatymo riba

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP05-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu
glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrimy serija, 2 tyrimy serijos per dieng,
21 diena).Tarpinio glaudumo ir atkartojamumo rezultatai buvo gauti
naudojant cobas ¢ 503 analizatoriy.
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BILD2

Bilirubin Direct Gen.2 (Doumas standardization)

Atkartojamumas Vidurkis SN cv

umol/L umol/L %
PCCC12 13.2 0.0838 0.6
PCCC29 35.6 0.146 0.4
Zmogaus serumas 1 3.23 0.0673 2.1
Zmogaus serumas 2 8.64 0.0899 1.0
Zmogaus serumas 3 57.2 0.179 0.3
Zmogaus serumas 4 109 0.393 0.4
Zmogaus serumas 5 195 0512 03
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv

umol/L umol/L %
PCCC12 13.2 0.175 1.3
PCCC29 35.9 0.429 1.2
Zmogaus serumas 1 3.32 0.0945 2.8
Zmogaus serumas 2 8.64 0.176 2.0
Zmogaus serumas 3 57.8 0.421 0.7
Zmogaus serumas 4 110 1.89 1.7
Zmogaus serumas 5 195 1.98 1.0

b) PreciControl ClinChem Multi 1

c) PreciControl ClinChem Multi 2

Duomenys, gauti cobas ¢ 503 analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303
analizatoriiui (-iams).

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy bilirubino reikSmés, gautos naudojant
Roche BILD2 reagentg cobas ¢ 503 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkamg reagenta cobas ¢ 501
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 66

Passing/Bablok'* Tiesiné regresija
y=1.001x + 0.481 ymol/L y =0.985x + 1.22 pmol/L
T=0.966 r=0.999

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 1.49 ir 231 pmol/L.
Zmogaus serumo ir plazmos méginiy bilirubino reikémes, gautos naudojant
Roche BILD2 reagentg cobas ¢ 303 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkamg reagentg cobas ¢ 501
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 62

Passing/Bablok'" Tiesiné regresija
y =0.985x + 0.716 pmol/L y =0.941x + 1.81 ymol/L
7=0.928 r=0.999

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 1.40 ir 222 pmol/L.

Nuorodos
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8 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
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Press, 5th ed., 2005.

11 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 Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstaniy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieskokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys
% Taris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade ltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics

C€os

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

R +800 5505 6606
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