Total bile acids 21 FS* (Gesamtgallensauren 21 FS*)

Bestellinformation

Bestellnummer PackungsgroRRe
1223899 10 930 R14x12mL+R22x8mL

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Gesamtgallensauren in humanem Serum a automatisierten
photometrischen Systemen.

Zusammenfassung

Gallensaduren (GS) sind wasserlsliche, amphipathische
Endprodukte des Cholesterinstoffwechsels. Sie werden in der Leber
gebildet, in der Gallenblase gespeichert und wéahrend der
Verdauung in den Darm abgesondert [1,2]. Im Verlauf dieses
Stoffwechselprozesses éndern die GS ihre Form von Primar- Uber
Sekundar- zu Tertiar-GS und ihren Konjugaten. Die
Gesamtgallenséauren (GGS) beziehen sich auf die Summe all dieser
Formen. Sie sind ein empfindlicher Marker fur die Leberfunktion:
Hepatische Synthese, Sekretion und Re-Absorption [2,3]. Im
Vergleich zu konventionellen Leberscreening-Tests wie ALT oder
AST, die akute Leberschadigungen anzeigen, ermdglicht die
Bestimmung der Gesamtgallensauren eine frilhe Erkennung von
Leberstérungen und ermdglicht so eine frihzeitige Behandlung und
Vorbeugung groRerer, irreversibler Leberschaden. Bei Patienten mit
einer Lebererkrankung kann Serum-GGS fiir die Uberwachung des
Behandlungserfolges verwendet werden [4-6]. Obwohl GGS-
Konzentrationen eine frilhzeitige Diagnose hepatobiliarer Mangel
ermdglichen, lassen sie keine Differenzierung unterschiedlicher
Krankheiten zu. Erhéhte GGS-Konzentrationen stehen in
Zusammenhang mit Krankheiten wie akute und chronische
Hepatitis, intrahepatische Schwangerschaftscholestase (ICP),
Lebersklerose, -zirrhose und -krebs [2-9]. Die Bestimmung von
GGS-Konzentrationen bei schwangeren Frauen gilt als der
wichtigste Biomarker fiir die Diagnose und Uberwachung von ICP,
auch bekannt als Geburtscholestase [10-12]. ICP ist die haufigste
Lebererkrankung, die in der Schwangerschaft auftritt; in der Regel
wahrend der letzten 3 Schwangerschaftsmonate. Sie wird durch
eine reversible, hormonell bedingte Gallensekretionsstérung
verursacht, fuhrt zu einem eingeschrankten Gallenfluss durch die
Gallenblase, was wiederum zu einer Ansammlung von
Gallensauren in der Leber und gegebenenfalls im Blutstrom fiihrt
[7,13]. Gekennzeichnet ist die Schwangerschaftscholestase durch
einen starken Juckreiz (Pruritus) [11]. Wahrend einer ICP kénnen
GGS -Konzentrationen bis zu 220 pmol/L ansteigen [12] und fiihren
so zu einem erhohten Risiko eines fetalen Distress, einer
Frihgeburt oder sogar zur Totgeburt. GGS Konzentrationen Uber
40 pmol/L sind mdglicherweise fetotoxisch [11]. Erniedrigte GGS
Konzentrationen werden mit ilealer Stérung, Malabsorption,
Durchfall oder Morbus Crohn in Zusammenhang gebracht. Im
Veterinarbereich sind GGS Messungen im Serum ebenfalls géngige
Praxis [14].

Methode
Enzymatische Cycling Methode

In der neuen enzymatischen Cycling Methode werden zwei
Reaktionsschritte kombiniert. In Gegenwart von Thio-NAD wandelt
das Enzym 3-a-Hydroxysteroid-Dehydrogenase (3-a-HSD) Gallen-
sauren in 3-Ketosteroide und Thio-NADH um. Die Reaktion ist
umkehrbar. 3-a-HSD kann somit 3-Ketosteroide und NADH in
Gallensauren und NAD umwandeln. Liegt Uberschussiges NADH
vor, erfolgen die Enzymzyklen effizient, wobei die Bildungsrate von
Thio-NADH durch Messung der spezifischen Absorptionsanderung
bei 405 nm ermittelt wird. Diese zyklische Reaktion fuhrt zu einer
deutlichen Signalverstarkung. [15]
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Thio-NAD Thio-NADH

Bile acids 3-a-HSD Oxidized
bile acids
NAD NADH

Reagenzien
Bestandteile und Konzentrationen
R1: Puffer

Thio-NAD > 0,1 mmol/L
R2: Puffer

3-a-HSD > 2 kU/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8 °C bhis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Die Reagenzien sind temperaturempfindlich. Die Kuhlkette im Labor
darf nicht unterbrochen werden.

Die Gebrauchsstabilitat des Reagenzes betragt 15 Monate.

Warnungen und Vorsichtsmafnahmen

1. Reagenz 2 enthalt Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beruihrung mit Haut
und Schleimh&auten vermeiden.

2. Reagenz 2 enthdlt Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektios geman
allgemein anerkannter VorsichtsmaBnahmen und guter
Laborpraxis.

3. Postprandiale Serum GGS Konzentrationen sind im
Allgemeinen hoher als GGS Konzentrationen von
Nuchternserum. Daher sollten Nuchternproben fur die
Bestimmung von Gallensauren verwendet werden [3].

4. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [16].

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenbléatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den (ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung
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Probenmaterial

Humanes Serum (aus Nichternblut > 12h)

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Réhrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Primarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Proben von Patienten unter Gallensdureanalogatherapie wie
Fusidinsaure, Ursodeoxycholséure oder Obeticholséaure, sind fur
die Analyse ungeeignet [17].

Stabilitat:

1 Tag bei 20-25°C
1 Woche bei 2-8°C
1 Jahr bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Testschema

Grundeinstellungen am BioMajesty®JCA-BM6010/C
Wellenlénge 410/596 nm
Temperatur 37°C
Messung Kinetisch
Probe/Kalibrator 1,3puL
Reagenz 1 90 pL
Reagenz 2 30 pL
Zugabe Reagenz 2 Zyklus 19 (286 s)
Extinktion Zyklus 25/32 (367 s/464 s)
Kalibration Linear

Berechnung

Mit Kalibrator
AE/min. Probe
AE/min. Kal.

Gallensauren [umol/L] = x Konz. Kal. [umol/L]

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal TBA wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte sind ruckfihrbar auf ein kommerziell erhéltliches
Messverfahren. DiaSys TruLab N und P fur die interne
Qualitatskontrolle messen. Die Kontrollintervalle und -grenzwerte
mussen an die individuellen Anforderungen des jeweiligen Labors
angepasst werden. Die Ergebnisse miussen innerhalb der
festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die einschléagigen
gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes Labor sollte
Korrekturmalinahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer PackungsgroRe
TruCal TBA 12240 99 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

Leistungsmerkmale
Datenerhebung am BioMajesty® JCA-BM6010/C
Messbereich bis 220 pmol/L.

Wird dieser Bereich uberschritten, die Proben 1 + 5 mit NaCl-
Lésung (9 g/L) verdunnen und das Ergebnis mit 6 multiplizieren.

Nachweisgrenze** 2 pmol/L

Gesamtgallensauren 21 FS — Seite 2

Stérende Substanz Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[umol/L]
Ascorbinsaure 100 mg/dL 8,56
100 mg/dL 23,3
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 8,18
60 mg/dL 24,4
Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 8,73
60 mg/dL 25,0
Hamoglobin 400 mg/dL 7,78
800 mg/dL 25,1
Lipamie (Triglyceride) 700 mg/dL 8,25
2000 mg/dL 26,4
Sulfapyridin 350 mg/L 8,42
350 mg/L 25,5
Sulfasalazin 350 mg/L 7,08
350 mg/L 24,4
Temozolomid 30 mg/L 7,82
30 mg/L 25,3
Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [18,19].
Prazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [umol/L] 5,41 10,2 199
VK [%] 2,38 0,829 0,598
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [umol/L] 5,39 10,4 201
VK [%] 1,42 1,54 0,816

Methodenvergleich (n=100)

Mitbewerber
Test x Gesamtgallensauren
(Hitachi 917)

DiaSys Gesamtgallenséauren 21

Testy FS
(BioMajesty®JCA-BM6010/C)

Steigung 1,02

Achsenabschnitt 0,284 umol/L

Korrelationskoeffizient 0,997

** geméafR CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Referenzbereiche [20,21]
< 10 pmol/L (niichtern)

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche firr die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt.  Fir  Streichungen  verweisen wir auf die
Kundeninformation der entsprechenden Packungsbeilagen-
Editionsnummer.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strae 9 65558 Holzheim

Deutschland

www.diasys-diagnostics.com

* FlUssig Stabil
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