Bilirubinas tiesioginis FS*

Diagnostinis reagentas kiekybiniam in vitro tiesioginio bilirubino nustatymui serume arba plazmoje fotometrinėmis sistemomis

Informacija užsakymui

	Kat.Nr.
	Komplekto dydis

	1 0821 99 10 021 
	R1
	5 x
	  20 ml  +  R2
	1 x     25 ml


	1 0821 99 10 026 
	R1
	5 x
	  80 ml  +  R2
	1 x   100 ml

	1 0821 99 10 023 
	R1
	1 x
	800 ml  +  R2
	1 x   200 ml

	1 0821 99 10 704 
	R1
	8 x
	  50 ml  +  R2
	8 x  12.5 ml

	1 0821 99 10 930 
	R1
	4 x
	  20 ml  +  R2
	2 x     10 ml


Santrauka [1,2]

Bilirubinas yra hemoglobino skilimo produktas. Laisvas, nekonjuguotas bilirubinas yra ypač nepoliarus ir beveik netirpus vandenyje, tokiu būdu, susijungęs su albuminu, jis pernešamas per kraują iš blužnies į kepenis. Kepenyse bilirubinas susijungia su gliukurono rūgštimi ir tirpus vandenyje bilirubino gliukuronidas pašalinamas tulžies latakais.

Hiperbilirubinemiją gali sukelti padidėjusi bilirubino gamyba dėl hemolizės (prehepatinė gelta), parenchiminiai kepenų pakenkimai (intrahepatinė gelta) ar tulžies takų okliuzija (posthepatinė gelta). Chroninė įgimta (daugiausia nekonjuguota) hiperbilirubinemija, vadinama Gilbert sindromu, yra labai dažnai pasitaikanti liga. Aukštas bendro bilirubino lygis stebimas pas 60-70% naujagimių dėl po gimdymo padidėjusio eritrocitų suirimo ir pavėluotos fermentų funkcijos bilirubino degradacijai. Įprasti bilirubino metodai nustato bendrą bilirubiną arba tiesioginį. Nustatant tiesioginį bilirubiną matuojamas iš esmės konjuguotas, tirpus vandenyje bilirubinas. Nekonjuguotas bilirubinas tokiu būdu yra apskaičiuojamas kaip skirtumas tarp bendro bilirubino ir tiesioginio.

Metodas

Fotometrinis testas, naudojant 2,4-dichloroaniliną (DCA)

Principas

Tiesioginis bilirubinas su diazotintu 2,4-dichloroanilinu sudaro raudonai nuspalvintą  azojunginį rūgšties tirpale. 

Reagentai

Sudėtinės dalys ir koncentracijos

N.B. Koncentracijomis vadinamos tos, kurios yra galutiniame testo mišinyje.

R1:
EDTA-Na2                                           
0.07 mmol/l


NaCl
         6.6 g/l


Sulfaminė rūgštis
   70 mmol/l


R2:
2,4-dichlorofenil-diazonio druska
0.09 mmol/l


HCl
 130 mmol/l


EDTA-Na2                                                                      0.02 mmol/l

Laikymo instrukcijos ir reagento stabilumas

Reagentai yra stabilūs iki nurodyto galiojimo mėnesio pabaigos, jei yra laikomi prie 2 – 8 °C ir išvengiama užteršimo. Reagentų neužšaldykite!

Reagentas 2 turi būti apsaugotas nuo šviesos poveikio.

Perspėjimai ir saugos priemonės
1. Reagentai: Įspėjimas. H290 Gali ėsdinti metalus. P234 Laikyti tik originalioje talpykloje. P390 Sugerkite išsiliejimą į išvengti materialinės žalos. 
2. Labai retais atvejais gammopatija sergančių pacientų gali sukelti klaidingus paciento mėginių rezultatus. 
3. Peržiūrėkite saugos duomenų lapus ir pasirinkite reikiamą laboratorinių reagentų naudojimo atsargumo priemonės. Diagnostikos tikslais, rezultatai visada turėtų būti vertinami naudojant paciento ligos istorija, klinikiniais tyrimais ir kitomis išvadomis. 
4. Tik profesionaliam naudojimui!

Atliekų šalinimas

Prašome laikytis vietinių reikalavimų.

Reagentų paruošimas

Reagentai paruošti naudojimui.

Reikalingos medžiagos, kurios nėra patiekiamos

NaCl tirpalas 9 g/l.

Įprasta laboratorinė įranga.

Mėginys

Serumas arba plazma heparinas.

Labai svarbu apsaugoti mėginį nuo šviesos poveikio! 

Stabilumas:
2 dienos
prie
15 – 25 °C







7 dienos  
prie  
    2 – 8 °C




3 mėnesiai
prie 
      -20 °C,

                            jei užšaldyta nedelsiant.

                            Užšaldyti tik vieną kartą!

 Išmeskite užterštus mėginius.

Tyrimo procedūra

Taikymo lapai automatizuotoms sistemoms pateikiami pareikalavus. 

Bangos ilgis
546 nm, (540 – 560 nm)

Optinis kelias
1 cm

Temperatūra
20 - 25 °C/ 37 °C

Matavimas
pagal tuščią mėginį

	
	 Tuščias
	Mėginys arba         kalibratorius

	Mėginys  arba standartas                      -                              100 μl                                

Dist. Vanduo                                     100 μl                              -

Reagentas 1                                     1000 μl                         1000 μl

Sumaišyti, palaikyti 3-5 min., prie 20-25 °C/ 37 °C, nuskaityti absorbciją A1, tada įdėti:

 Reagentą 2                                      250 μl                          250 μl

 Sumaišyti, palaikyti tiksliai 5 min., prie 37 °C arba 10 min. prie 20–25 °C, nuskaityti absorbciją A2.


ΔA = [(A2 – A1) mėginio ar kalibratoriaus] – [(A2 – A1) tuščio]

Apskaičiavimas

Su kalibratoriumi.

Bilirubinas [mg/dl] = 
[image: image1.wmf]A

A

Kal

 x Konc.kal [mg/dl]

Perskaičiavimo faktorius 

Bilirubinas [mg/dl] x 17.1 = Bilirubinas [μmol/l]

Kalbratoriai ir kontrolės

Automatizuotų fotometrinių sistemų kalibravimui rekomenduojama naudoti DiaSys TruCal U kalibratorių. Vidaus kokybės kontrolei DiaSys TruLab N ir P kontrolės turėtų būti atliekamos kiekvienai mėginių partijai.

	
	Kat.Nr.
	 Komplekto dydis

	 TruCal U
	5 9100 99 10 063
	       20 x 3 ml

	TruLab N
	5 9000 99 10 062
	       20 x 5 ml

	
	5 9000 99 10 061
	         6 x 5 ml

	TrueLab P
	5 9050 99 10062
	       20 x 5 ml

	
	5 9050 99 10 061
	         6 x 5 ml


Darbo charakteristikos

Matavimo ribos

Šis testas buvo sukurtas nustatyti bilirubino koncentracijoms matavimo ribose nuo 0.1 – 10 mg/dl. Jei reikšmės šias ribas viršija, mėginys turėtų būti atskiestas 1 + 1 NaCl tirpalu  (9 g/l), o rezultatas padaugintas iš 2.

Specifiškumas/ Nepageidaujami poveikiai

Nėra pastebėtų nepageidaujamų poveikių, jei askorbo rūgšties yra iki 30 mg/dl ir lipemija iki 1000 mg/dl trigliceridų. Hemoglobino interferencija prasideda nuo 50 mg/dl koncentracijos.

Jautris/Aptikimo ribos

Apatinė aptikimo riba yra 0.1 mg/dl.

Tikslumas (prie 37 °C)

	Intra analizės tikslumas

n = 20
	Vidurkis

[mg/dl]
	SD

[mg/dl]
	CV

[%]

	Mėginys 1

Mėginys 2

Mėginys 3
	0.36

0.76

2.07
	0.01

0.01

0.03
	3.12

1.46

1.30


	Inter analizės tikslumas

n = 20
	Vidurkis

[mg/dl]
	SD

[mg/dl]
	CV

[%]

	Mėginys 1

Mėginys 2

Mėginys 3
	0.35

0.75

2.13
	0.01

0.01

0.02
	3.34

1.00

0.71


Metodų palyginimas

Palyginus DiaSys Bilirubiną Auto tiesioginį (y) ir esantį prekyboje testą (x), naudojant 85 mėginius, gauti šie rezultatai: y = 0.95 x – 0.04 mg/dl; r = 0.995

Fiziologinės normos [1]

Suaugusieji ir vaikai
≤ 0.2 mg/dl   (≤ 3.4 μmol/l)  
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