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

Bestellinformation

Bestellnummer Packungsgrofe
1223899 10 921 W 200 (4 x 50)
1223899 10 920 W 800 (4 x 200)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Gesamtgallensauren in humanem Serum am automatisierten
respons®910.

Zusammenfassung

Gallensduren (GS) sind wasserldsliche, amphipathische
Endprodukte des Cholesterinstoffwechsels. Sie werden in der Leber
gebildet, in der Gallenblase gespeichert und wahrend der
Verdauung in den Darm abgesondert [1,2]. Im Verlauf dieses
Stoffwechselprozesses andern die GS ihre Form von Primar- Giber
Sekundar- zu Tertiar-GS und ihren Konjugaten. Die
Gesamtgallensauren (GGS) beziehen sich auf die Summe all dieser
Formen. Sie sind ein empfindlicher Marker fiir 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 friihzeitige 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 frihzeitige Diagnose hepatobiliarer Mangel
ermdglichen, lassen sie keine Differenzierung unterschiedlicher
Krankheiten zu. Erhdhte 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, fihrt 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 erhéhten Risiko eines fetalen Distress, einer
Friihgeburt oder sogar zur Totgeburt. GGS Konzentrationen Uber
40 pmol/L sind moglicherweise 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 gangige
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 iberschiissiges 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 fiihrt zu einer
deutlichen Signalverstarkung. [15]

Thio-NAD Thio-NADH

Bile acids 3-a-HSD Oxidized
bile acids

NAD NADH
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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 bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschutzt aufbewahren.

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

Die Gebrauchsstabilitdt des Reagenzes betragt 15 Monate.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

1. Reagenz 2 enthdlt Natriumazid (0,95g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Bertihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

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

3. Postprandiale Serum GGS Konzentrationen sind im
Allgemeinen hoéher als GGS Konzentrationen von
Nichternserum. Daher sollten Nulchternproben fir die
Bestimmung von Gallensauren verwendet werden [3].

4. In sehr seltenen Féllen 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 konnte, 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 Sicherheitsdatenblatter (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. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Bendétigte Materialien
Ubliche Laborausristung

Probenmaterial

Humanes Serum (aus Nuchternblut > 12h)

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

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

Proben von Patienten unter Gallensdureanalogatherapie wie
Fusidinsaure, Ursodeoxycholsaure oder Obeticholsaure, sind fir
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.
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Kalibratoren und Kontrollen

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

Bestellnummer PackungsgrofRe
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

Leistungsmerkmale

Messbereich bis 200 pmol/L.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Uiber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze™* 2 pmol/L
Stabilitat im Geréat 14 Tage mit Chimneys
Kalibrationsstabilitat 7 Tage mit Chimneys

Storende Substanz Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration

[umol/L]
Ascorbinsaure 100 mg/dL 9,42
100 mg/dL 24,0
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 9,37
60 mg/dL 26,1
Bilirubin (unkonjugiert) 21 mg/dL 8,99
35 mg/dL 26,3
Hamoglobin 1000 mg/dL 8,75
1000 mg/dL 26,5
Lipamie (Triglyceride) 600 mg/dL 8,99
2000 mg/dL 29,0
Sulfapyridin 350 mg/L 8,84
350 mg/L 28,1
Sulfasalazin 350 mg/L 7,38
350 mg/L 26,2
Temozolomid 30 mg/L 8,43
30 mg/L 27,8

Weitere Informationen (iber Stérsubstanzen finden Sie bei Young DS
[18,19].

Prazision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [umol/L] 5,87 11,3 193
VK [%] 2,08 2,48 1,11
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [umol/L] 5,76 11,0 189
VK [%] 2,60 2,35 2,46
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Methodenvergleich (n=100)

Mitbewerber
Test x Gesamtgallensauren
(Hitachi 917)

DiaSys Gesamtgallensauren 21

Testy FS
(respons®310)
Steigung 1,06
Achsenabschnitt 0,288
Korrelationskoeffizient 0,996

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

Referenzbereiche [20,21]
<10 ymol/L (nichtern)

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir 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 Strale 9 65558 Holzheim

Deutschland

www.diasys-diagnostics.com
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Application for serum samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and does not
apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Normal dilution (factor)

Below normal volume[ pL]

Below normal dilution (factor)

Above normal volume [uL]

Above normal dilution (factor)

Application respons®310

Identification Results
This method is usable for analysis: Yes Decimals 2
Twin reaction: No Units umol/L
Name: TBA Correlation factor-Offset 0.0000
Shortcut: Correlation factor-Slope 1.0000
Reagent barcode reference: 071
Host reference: 071 Range
Gender All
Technic Age
Type: Linear kinetic SERUM >=<=10.00
First reagent:[plL] 180 URINE
Blank reagent Yes PLASMA
Sensitive to light CSF
Second reagent:[uL] 60 Whole blood
Blank reagent No Gender
Sensitive to light Age
Main wavelength:[nm] 405 SERUM
Secondary wavelength:[nm] 600 URINE
Polychromatic factor: 1.0000 PLASMA
1 st reading time  [min:sec] 05:48 CSF
Last reading time [min:sec] 10:00 Whole blood
Reaction way: Increasing
Linear Kinetics 1.3500 [ Contaminants
Substrate depletion: Absorbance limit i | Please refer to r910 Carryover Pair Table
Linearity: Maximum deviation [%]
Fixed Time Kinetics Calibrators details
Substrate depletion: Absorbance limit Calibrator list Concentration
Endpoint Cal. 1/Blank 0
Stability: Largest remaining slope Cal. 2 *
Prozone Limit [%] Cal. 3
Cal. 4
Reagents Cal. 5
Decimals Cal. 6
Units Max delta abs.
Cal. 1 0.1
Sample Cal. 2 0.1
Diluent DIL A (NaCl) Cal. 3
Hemolysis: Cal. 4
Agent [uL] 0 (no hemolysis) Cal. 5
Cleaner Cal. 6
Sample [pL] 0 Drift limit [%)] 0.80
Technical limits _
Calculations
Concentration technical limits-Lower 2.0000 Model X
Concentration technical limits-Upper 200.0000 Degree 1
SERUM
Normal volume [pL] 4.0 * Enter calibrator value
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL]
Above normal dilution (factor)
URINE
Normal volume [pL] 4.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL]
Above normal dilution (factor)
PLASMA
Normal volume [uL] 4.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL]
Above normal dilution (factor)
CSF
Normal volume [uL] 4.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL]
Above normal dilution (factor)
Whole blood
Normal volume [uL] 4.0
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