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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia calkowitych
kwasow  zolciowych, przeznaczony do wykonywania
oznaczen na automatycznym analizatorze ACCENT-300.
Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Kwasy zolciowe sa gldownym produktem degradacji
endogennego  cholesterolu  powstalego w  watrobie.
Calkowite kwasy zolciowe podlegaja przemianie materii
w watrobie i s3 cennym wskaznikiem prawidlowej
lub nieprawidtowej czynnosci watroby. St¢zenie catkowitych
kwasow  zolciowych w surowicy jest podwyzszone
u pacjentow z wirusowym zapaleniem watroby, marskoscia
watroby, nowotworami watroby.

ZASADA METODY

Metoda enzymatyczna z
hydroksysteroidowa (3-a-HSD).
Kwasy zolciowe pod wplywem 3-a-dehydrogenazy
hydroksysteroidowej (3-a-HSD) w obecnosci tio-NAD
s przeksztatcane do 3- ketosteroidéw i tio-NADH. Reakcja
ta jest odwracalna, enzym 3-0-HSD moze przeksztatca¢
3-ketosteroidy i NADH do kwasow zotciowych oraz NAD.

Tio-NAD  Tio-NADH
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3-0-HSD
kwasy zolciowe <4————— p 3-ketosteroidy
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3-a-dehydrogenaza

Produktem reakcji jest tio-NADH, ktorego powstawanie
w czasie reakcji powoduje przyrost absorbancji przy
A=405 nm. Szybko$¢ tworzenia si¢ tio-NADH jest wprost
proporcjonalna do stezenia kwasow zotciowych.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x 16 ml
2-Reagent 2x4ml

Ilos$¢ testow:
ACCENT-300 100

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Otwarte
odczynniki  przechowywane w 2-10°C sg stabilne
przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-Reagent

Tio-NAD > (0,1 mmol
Bufor

ACCENT-300 BILE ACIDS

2-Reagent

3-0-HSD >2 kU/1
NADH > 0,1 mmol
Bufor

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Unika¢ kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi.

= Zdftty lub zéttobrazowy kolor odczynnika nie wptywa
na wynik oznaczenia.

= Nie wolno miesza¢ odczynnikow pochodzacych
z roznych serii.

= Nie nalezy oznacza¢ stgzenia calkowitych kwasow
z0lciowych  u  pacjentow  leczonych  kwasem
ursodeoksycholowym (UDCA).

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica.

Stezenie  catkowitych  kwasow  zolciowych — wzrasta
po spozyciu positkow, w zwiazku z tym probki nalezy
pobiera¢ na czczo. Surowica moze by¢ przechowywane
do 7 dni w temp. 4°C lub do 3 miesigcy w temp. -20°C.
Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do  wykonania  proby  zerowej nalezy  uzywaé
wody dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 3

| surowica | 2,5-6,8 pmol/l (1,25 — 3,4 ug/ml) |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dofacza¢ surowice kontrolne CORMAY
BILE ACIDS CONTROLS (Nr kat. 5-149).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac;
CORMAY BILE ACIDS CALIBRATOR (Nr kat. 3-125).
Jako kalibrator 0 nalezy uzy¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢  sporzadzana
co 2 tygodnie, przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli warto§ci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300 i Hitachi 717. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub  manualnie otrzymane wyniki moga  rézni¢
si¢ od podanych.

= Czulo$é: 2,0 pmol/l (1,0 pg/ml).
=  Liniowos¢: do 150 pmol/l (75 pg/ml).
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Dla wyzszych stezen probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcieficzenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina w st¢zeniu do 0,5 g/dl, bilirubina w stezeniu
do 50 mg/dl, kwas askorbinowy w stezeniu do 50 mg/dl
i triglicerydy wstezeniu do 750 mg/dl nie wplywaja
na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CV

(run to run) n = 10 [pmol/1] | [umol/l] | [%]
poziom 1 31,00 0,71 2,30
poziom 2 107,49 1,18 1,10
Odtwarzalno$é Srednia SD cv

(day to day) n =20 [pmol/1]] | [umol/l] | [%]
poziom 1 8,12 0,24 2,90
poziom 2 23,0 0,61 2,60

= Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen kwasow zolciowych
wykonanych na ACCENT-300 (y) i na Hitachi 912 (x),
z uzyciem 29 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0005 x - 1,1559 pmol/l;

R=0,9994 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

ACCENT-300 BILE ACIDS
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total bile acids
concentration, used in automatic analyser ACCENT-300.
The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Bile acids are the main product of degradation
of endogenous cholesterol formed in the liver. Total bile
acids are metabolized in the liver and are a valuable indicator
of normal or abnormal liver function. Serum total bile acids
are increased in patients with viral hepatitis, liver cirrhosis
and liver cancer.

METHOD PRINCIPLE
Enzymatic method with 3-o-hydroxysteroid dehydrogenase
(3-0-HSD).
Bile acids under the influence of 3-hydroxysteroid
dehydrogenase (3-a-HSD) in the presence of thio-NAD
are converted to 3 -ketosteroids and thio-NADH.
The reaction is reversible and 3-a-HSD can convert
3-ketosteroids and NADH to bile acids and NAD.

Thio-NAD  Thio-NADH

7

3-a-HSD
bile acids €—— > 3-ketosteroids

Z\

NAD NADH

The rate of thio-NADH formation can be monitored
at 405 nm and is proportional to the bile acids activity.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2x 16 ml
2-Reagent 2x4ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry
date printed on the package. The reagents are stable
for 12 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

1-Reagent

Thio-NAD > 0.1 mmol
Buffer

2-Reagent

3-0-HSD >2 kU/l
NADH > 0.1 mmol
Buffer

‘Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Avoid contact with skin and mucous membranes.

= Yellow or yellow-brown color of the reagent
does not affect the reagents performance.

ACCENT-300 BILE ACIDS

= Reagents from different lots must not be interchanged.

=  Samples from patients treated with ursodeoxycholic acid
(UDCA) are not suitable for the determination of total
bile acid concentrations.

SPECIMEN

Serum.

Total bile acids concentration is increased after meals,
therefore samples should be collected under fasting
conditions. Serum samples are stable for a 7 days at 4 °C
or for 3 month at - 20 °C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank deionized water is recommended.

REFERENCE VALUES ?

| serum ‘ 2.5-6.8 umol/l (1.25 — 3.4 pg/ml) |

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples the CORMAY BILE ACIDS
CONTROLS (Cat. No 5-149).

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY BILE ACIDS CALIBRATOR
(Cat. No 3-125) is recommended. As a 0 calibrator deionised
water should be used.

The calibration curve should be prepared every 2 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using
the automatic analysers ACCENT-300 and Hitachi 717.
Results may vary if a different instrument or a manual
procedure is used.

= Sensitivity: 2.0 pmol/l (1.0 pg/ml).
= Linearity: up to 150 pmol/l (75 pg/ml).

For higher concentration, dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.5 g/dl, bilirubin up to 50 mg/dl,
ascorbic acid up to 50 mg/dl and triglycerides
up to 750 mg/dl do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability Mean SD CV

(run to run) n = 10 [wmol/1] | [umol/l] [%]

level 1 31.00 0.71 2.30
level 2 107.49 1.18 1.10

str. / page /ctp. 3/7

51.03_04 017 03

Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) n =20 [umol/1] | [umol/1] [%]
level 1 8.12 0.24 2.90
level 2 23.0 0.61 2.60

= Method comparison

A comparison between bile acids values determined
at ACCENT-300 (y) and at Hitachi 912 (x) using
29 samples gave following results:

y =1.0005 x - 1.1559 pmol/l;

R =0.9994 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 BILE ACIDS
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NPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit Habop ISl ONpeNeNeHHs KOHLIEHTPALUK
o0mmx HKEITYHBIX KHCIIOT, npeaHa3HAYeH
JUIS  HCIOJNB30BaHMS B aBTOMATHYECKMX aHAIM3aTOPax
ACCENT-300.

PeareHThI JIOJDKHBI UCIIONTB30BAThCA TOJBKO
JIs  JMATHOCTHKH  in  Vitro,  KBaIM(QHUIMPOBAHHBIM
71abOpaTOPHBIM TIEPCOHANOM, B HENSAX, JUISI KOTOPBIX OHM
Mpe/Ha3HAYEHB, B  COOTBETCTBYIOLIMX  J1a0OPAaTOPHBIX
YCIOBHAX.

BBEJEHHUE

JKemunble KHCIOTBI — 9TO TJIABHBIA HPOAYKT Jerpajaluu
SHIOTEHHOTO XOJIeCTepHHA, O0O0pa3ylomuiicss B MEYEHH.
XKemunble  KHCIOTBI ~ METaOONM3UPYIOTCA B IICUCHH
U SBISAIOTCA IEHHBIM II0OKa3aTelieM HOpMalbHOH 1mbo
aOHopManbHOW (yHKIMM neueHn. [loBbIlIeHWE YpPOBHS
o0mMX IKENYHBIX KHCIOT B  CBIBOPOTKE TOBBIIICHO
Yy TalMEeHTOB C BHUPYCHBIMHM TE€MaTUTaMH, LHUPPO30OM
U PaKOM TI€UEHH.

MNPUHIUII METOJA

DH3UMaTHYECKUi MeTOJ c 3-0-THAPOKCUCTEPOU]T
neruzporenasoii (3-a-HSD).

JKemunble  KHCIOTBI — mox  BozxedctBueM  3-a-HSD
B pucyTcTBUH THO-NAD mpeBpaaoTcst B 3-KeTOCTEPOUIBI
n to-NADH. Peaxmusa obparmma u 3-a-HSD moxer
obpamarbs 3-kerocreponabl u THO-NADH B kemuHble
kucnotsl 1 NAD.

Tuo -NAD  Tuo -NADH

7

3-a-HSD
JKETYHBIC KUCIOTHI € 3-KEeTOCTePOM/Ibl

£\

NAD NADH

Ckopocts o6paszoBanus THO-NADH mosxxeT ObITh H3MepeHa
1o pocty agcopOuun Ha 405 HM M TIPSMO MPONOPIHOHAIBHA
KOHIIEHTPAIIMH JKETYHBIX KHCIIOT B Ipobe.

PEATEHTbI

Cocras Habopa

1-Reagent 2x 16 mn
2-Reagent 2x4wmn
Pearentst  mpu  Ttemneparype  2-8°C,  cOxpaHSIOT

CcTaOUIBHOCTD B TEYEHHE BCErO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha yrakoBke. PeareHT Ha GopTy ammapara Ipu TemIiepaTrype
2-10°C crabuneH 12 Henens.

KoHIeHTpanusi KOMIIOHEHTOB B PeareHTax

1-Reagent

Tuo-NAD > 0,1 MMosB/I
Bydep

ACCENT-300 BILE ACIDS

2-Reagent

3-a-HSD >2 xkEn/n
NADH > 0,1 MmMoIB/1t
Bybep

IIpenocTepe:xenns: H NPUMeYAHHS

= IlpenoxpaHaTh OT MNPSAMBIX  COJIHEYHBIX  Jydeil
1 3arps3HeHus !

- U3zb6erats TIpOTJIaTBIBAHUSA, KOHTaKTa C KOXKeH
W CITU3UCTBIMHU 000JTOYKAMH.

=  He cMemuBarh peakTUBBI U3 Pa3HBIX CEpHUil.

=  ECTeCTBeHHBI  IKENTOBATBII WJIM  KOPUYHEBATBIN
OTTGHOK pearcHTa HE BIMSET Ha  pe3yJIbTaThl
OIpeeNICHU.

= TIpobsr HAlUEHTOB, MPUHAMAIOIINX
YPCOJICOKCHXOTIEBYIO KHCIIOTY He TIPUTOJTHBI
JUIS OTIpEZIeTICHHS OOIIMX XKETIHBIX KHCIIOT.

BAOJIOTMYECKU MATEPUAT

ChIBOpOTKa.

KoHreHTpanus oOImHX KEIUHBIX KHCIOT BO3PAcTaeT IOCIe
€bl, B CBSI3M C 3TUM MnpoObl cieayer OpaTh HATOLIAK.
CBIBOPOTKA MOXET XPaHHUTbCS 10 7 aHelt mpu temi. 4°C
60 3 mecsiua npu temi. - 20°C.

TeM He MeHee, PeKOMEH/LYeTCsl IPOU3BOAUTE UCCIEIOBAHMS
Ha CBEKEB3ATOM OHOIOTHYECKOM MaTepuae!

IMPOLUEAYPA ONIPEJEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent TOTOBEI K HCHIOIE30BAHHIO.

B KkavecTBe OnmaHK-peareHTa peKOMEH/yETCSl MCTONb30BaTh
JICMOHU30BAHHYIO BOJY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 3

| CBIBOPOTKA | 2,5 — 6,8 mxmouts/n (1,25 — 3,4 mkr / M) |
Kaxmoit  mabopatopunm  pekoMeHIyeTcss — pa3paboTaTh
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHbIC IS 00CIeIyeMOro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

ﬂﬂﬂ BHYTPCHHETO KOHTPOJISI KadeCTBa TIPU IIPOBEACHHUH
I/ICCHCZ[OBaHI/Iﬁ PEKOMEHAYETCsL UCII0Ib30BAaTh KOHTPOJIbHBIE
coBoporkn  CORMAY BILE ACIDS CONTROLS
(Kar. Ne 5-149) nns xax1oi cepun U3MepeHuit.

JU1s KanmnOPOBKY PEKOMEHJYETCsI HCIONIb30BaTh KaInOpaTop
CORMAY BILE ACIDS CALIBRATOR (Kar. Ne 3-125).
B kavyectBe 0-KammbpaTopa pEKOMEHIyeTCs HCIIONb30BaTh
JICHOHN30BaHHYIO BOTTY.

KannbGpoBouHyl0 KpUBYIO CIEAYET COCTABIATH KaXKIbIe
2 HezlenW, TPU KaXXJIOH CMEHE JI0Ta PEareHTOB M B CiTydae
HEOOXOJMMOCTH, HAmp. €CIH pe3yJbTaThl OHpeaeIeHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MOMAJalOT B pedepeHTHbIN
JIMAIa30H.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEJAEJIEHUSA

OTH METPOJIOTNYECKNE XAPAKTEPUCTHKH OBUIH ITONydYeHBI
NP WCIOJB30BAaHH  ABTOMATHYCCKHX  aHAIH3aTOPOB
ACCENT-300 u Hitachi 717. Pe3ynbTaThl, IOJXydYCHHBIC
Ha IPYTUX aHAIA3aTOpax U BPYIHYIO0, MOTYT OTJIMYATHC.
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= YygcrBuredbHOCTh: 2,0 MkMOIb/1 (1,0 MKr / Mit).
= JluneitHocThb: 10 150 MKMOIB/1 (75 MKT / MiT).

Jlist onpenesnenns Gosiee BHICOKMX KOHILEHTpauuii oGpasery
cnenyer paszsectd 0,9% NaCl, moBTOpUTH ompeneneHue
W TONyYCHHBIH pe3yJbTaT YMHOXKHTh Ha KOI(QGUIMEHT
Ppa3BeeHNs.

= Cnenuduunocts / UnTepdepennun

Iemorno6un no 0,5 r/mn, Owmmupy6mH ngo 50 mr/mm,
ackopOuHOBasi kuciora a0 S50 MI/I1 U TPULIHLEPUIBI
110 750 Mr/1u1 He BIUSIIOT HA Pe3YJIbTAaThl OLPEIEIICHHI.

=  Tou4HocTh

IoBTOpsieMocTH Cpenuee SD CV
(mexay cepusimu) n =10 | [Mkmounb/n] | [MkMons/n] | [%]
ypoBeHb 1 31,00 0,71 2,30
YpOoBeHb 2 107,49 1,18 1,10
BocnpousBoauMocTh Cpennee SD (6)%
(130 jiHs B ieHb) n = 20 | [MkMoub/n] | [MkmMousb/n] | [%]
ypoBeHs 1 8,12 0,24 2,90
YpOBEHb 2 23,0 0,61 2,60

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHHE pe3yJbTaTOB ONPEAEICHUS OOLIMX JKETYHBIX
KHCJIOT, Tpou3BefeHHbIX Ha ananu3atopax ACCENT-300
(y) u Hitachi 912 (x) wis 29 00pasuoB majio ciemyolume

Pe3yJIbTAThL:
y = 1,0005 x - 1,1559 mMxmoub/m;
R =0,9994 (R — ko3 durmenT xoppemnsimm)

YTUJIU3ALUS OTXOA0B
B cooTBeTcTBHY € IOKAIBHBIMU TPEOOBAHUSIMH.

ACCENT-300 BILE ACIDS
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJANITALUSA:

Parameters

No. 85 Prim.Wave. 405
Test TBA Sec.Wave. 700
Method Kinetic Sample Vol. 3
Direction Ascend R1 Vol. 250
Unit umol/l R2 Vol. 50
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 10 Antigen Check
Reaction 15 | 25 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 2
Upper 2.5 Upper 150
Sample 30 Full Name TBA
Vol.

Dilution 5 Print No. 85
Calibration

Rule Two Point Linear

K Factor

Replicates 3

Interval 14

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient

Difference

Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / laTa co3nanus: 10.2020.
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