Total bile acids 21 FS* (Acidos biliares totales 21 FS*)

Informacién de Pedido

N° de pedido
1223899 10 930

Tamafio del envase
R14x12mL+R22x8mL

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de los &cidos biliares totales en suero humano en equipos
fotométricos automatizados.

Resumen

Los &cidos biliares (AB) son productos finales del metabolismo del
colesterol, solubles en agua y anfipaticos. Se forman en el higado,
se almacenan en la vesicula biliar y se secretan en el intestino
durante la digestién [1,2]. En el curso de este proceso metabdlico,
los &cidos biliares cambian su forma de acidos biliares primarios a
secundarios hasta acidos biliares terciarios y sus conjugados. Los
acidos biliares totales (ABT) se refieren a la suma de todas estas
formas. Representan un marcador sensible para la funcién
hepética: la sintesis hepatica, la secrecion y la re-absorcion [2,3].
En comparacion con los tests convencionales de cribado hepatico
como la ALT o la AST, que indican un dafio hepatico agudo, la
determinacion de los &cidos biliares totales permite la deteccion
precoz de los trastornos hepéticos y, por lo tanto, el tratamiento
precoz y la prevencién de dafios hepaticos irreversibles graves. En
pacientes con enfermedad hepética, los &cidos biliares totales en
suero pueden ser utilizados para monitorear el éxito del tratamiento
[4-6]. Aunque las concentraciones de los &acidos biliares totales
permiten el diagndstico precoz de las deficiencias hepatobiliares, no
permiten diferenciar entre diferentes enfermedades. El aumento de
las concentraciones de los acidos biliares totales se asocia con
enfermedades como la hepatitis aguda y cronica, la escoliosis del
embarazo intrahepatico, la esclerosis hepatica, la cirrosis y el
cancer [2-9]. La determinacién de las concentraciones de los acidos
biliares totales en mujeres embarazadas se considera el
biomarcador méas importante para el diagndstico y la monitorizaciéon
de la colestasis intrahepética del embarazo, también conocida
como colestasis del parto [10-12)]. La colestasis intrahepatica del
embarazo es la enfermedad hepatica mas comin que ocurre
durante el embarazo; generalmente durante los Ultimos 3 meses del
embarazo. Es causada por un trastorno reversible, inducido
hormonalmente de la secrecion biliar, lleva a un flujo restringido de
bilis a través de la vesicula biliar, lo que a su vez conduce a una
acumulacién de inflamacién de la vesicula biliar y posiblemente en
el torrente sanguineo [7,13]. La colestasis del embarazo se
caracteriza por una fuerte picazén (prurito) [11]. Durante una
colestasis intrahepatica del embarazo, las concentraciones de ABT
pueden aumentar a 220 pmol/L [12], lo que aumenta el riesgo de
sufrimiento fetal, nacimiento prematuro o incluso de mortinatos. Las
concentraciones de los acidos biliares totales superiores a
40 pmol/L pueden ser fetotdxicas [11]. Los niveles bajos de los
acidos biliares totales se asocian con trastorno ileal, malabsorcion,
diarrea o enfermedad de Crohn. En el campo veterinario, las
mediciones de TBA en suero son también una practica comun [14].

Método
Método del ciclo enzimatico

El nuevo método del ciclo enzimatico combina dos pasos de
reaccion. En presencia de tio-NAD, la enzima 3-a-hidroxiesteroide
deshidrogenasa (3-a-HSD) convierte los acidos biliares en 3
cetosteroides y tio-NADH. La reaccion es reversible. Por lo tanto, el
3-a-HSD puede convertir 3-cetosteroides y tio-NADH en &acidos
biliares y tio-NADH. En presencia de exceso de NADH, los ciclos
enzimaticos son eficientes y la tasa de formacién de tio-NADH se
determina midiendo el cambio especifico en la absorcion a 405 nm.
Esta reaccion ciclica conduce a una amplificacion significativa de la
sefial. [15]
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NAD NADH

Reactivos
Componentes y Concentraciones
R1: Amortiguadora

Tio-NAD > 0,1 mmol/L
R2: Amortiguadora

3-a-HSD > 2 kU/L

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar y proteger de la luz.

Los reactivos son sensibles a temperaturas. Mantener la cadena de
frio en el laboratorio.

La estabilidad en el uso del reactivo es de 15 meses.

Advertencias y Precauciones

1. El reactivo 2 contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel o las
membranas mucosas.

2. El reactivo 2 contiene material de origen biol6gico. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segin las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

3. Las concentraciones de los 4cidos biliares totales en el suero
postprandial son generalmente méas altas que las
concentraciones de ABT en el suero en ayunas. Por lo tanto,
deben utilizarse muestras en ayunas para la determinacién de
los &cidos biliares [3].

4. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [16].

5. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracion
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

6. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

7. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucién necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los examenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

8. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminacion de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacion segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo
Los reactivos son listos para usar.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio
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Espécimen
Suero humano (de sangre de ayuno > 12 horas)

Utilice Unicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.
Las muestras tomadas de pacientes tratados con analogos de

acidos biliares como el acido fusidico, el acido ursodesoxicélico o
el &cido oebetichdlico no son adecuadas para el anélisis [17].

Estabilidad:

1dia de 20a25°C
1 semana de 2a8°C
1 afio a -20°C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Procedimiento del Ensayo
Configuracion de base en BioMajesty®JCA-BM6010/C

Longitud de onda 410/596 nm
Temperatura 37°C
Medicidn Cinética
Muestra/Calibrador 1,3 pL
Reactivo 1 90 pL
Reactivo 2 30 pL
Adicion del reactivo 2 Ciclo 19 (286 s)
Absorbancia Ciclo 25/32 (367 s/464 s)
Calibracion Lineal

Célculo

Con Calibrador
AA/min. Muestra
AA/min. Cal.

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal TBA de DiaSys para la calibracion. Los
valores del calibrador se han obtenido a partir de un método
commercial. Utilizar TruLab N y P de DiaSys para el control de
calidad interno. El control de calidad debe realizarse después de la
calibracién. Los intervalos y limites de control deben adaptarse a
los requisitos individuales de cada laboratorio. Los resultados
deben estar dentro de los rangos definidos. Siga los requisitos y
directrices legales pertinentes. Cada laboratorio deberia establecer
medidas correctoras en caso de obtener valores fuera del intervalo
del intervalo.

Acidos biliares totales [umol/L] = x Conc. Cal. [umol/L]

N° de pedido Presentacion

TruCal TBA 1224099 10 037 3 x 1mL
TruLab N 59000 99 10 061 6 x 5mL
590009910062 20 x 5mL

TruLab P 59050 99 10 061 6 x 5mL
590509910062 20 x 5mL

Caracteristicas
Datos evaluados en BioMajesty® JCA-BM6010/C

Rango de medicion hasta 220 pmol/L.
Cuando los valores excedan este rango, diluir las muestras
1+ 5 con NaCL (9 g/L) y multiplicar el resultado por 6.

Limite de prueba** | 2 pmol/L
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Sustancia interferente Interferencia | Concentracion
<10 % hasta del analito
[umol/L]
Acido ascérbico 100 mg/dL 8,56
100 mg/dL 23,3
Bilirrubina (conjugada) 60 mg/dL 8,18
60 mg/dL 24,4
Bilirrubina (no conjugada) 60 mg/dL 8,73
60 mg/dL 25,0
Hemoglobina 400 mg/dL 7,78
800 mg/dL 25,1
Lipemia (triglicéridos) 700 mg/dL 8,25
2000 mg/dL 26,4
Sulfapiridina 350 mg/L 8,42
350 mg/L 25,5
Sulfasalazina 350 mg/L 7,08
350 mg/L 24,4
Temozolomida 30 mg/L 7,82
30 mg/L 25,3
Para més informacion sobre interferencias, véase Young DS [18,19].
Precision
En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [umol/L] 5,41 10,2 199
CV [%] 2,38 0,829 0,598
De un dia a otro (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [umol/L] 5,39 10,4 201
CV [%] 1,42 1,54 0,816

Comparacion de métodos(n=100)

Test x Acidos biliares totales competidor
(Hitachi 917)
Acidos biliares totales 21 FS de
Testy DiaSys
(BioMajesty®JCA-BM6010/C)
Pendiente 1,02
Interseccion 0,284 umol/L
Coeficiente de correlacion | 0,997

** seguin CLSI documento EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Valores de Referencia [20,21]
<10 pmol/L (en ayunas)

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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Las adiciones y/o cambios en el documento estan resaltados en
gris. Para las supresiones, remitase a la informacion para usuarios
por conocer el nimero de edicion correspondiente de las noticias.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim
Alemania

www.diasys-diagnostics.com

* Fluid Stable = Liquido Estable
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