respons’aio

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

(in humanem Stuhl)
Bestellinformation

Bestellnummer Packungsgrofe
1223899 10 921 N/ 200 (4 x50)
12238 99 10 920 N/ 800 (4 x 200)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz fir die quantitative in vitro Bestimmung
von Gesamtgallensauren in extrahierten humanen Stuhlproben am
automatisierten respons®910.

Zusammenfassung

Die Gallensauren (GS) sind wasserlosliche, amphipathische
Endprodukte des Cholesterinstoffwechsels, die in der Leber
synthetisiert, in der Gallenblase gespeichert und wahrend der
Verdauung in den Darm ausgeschieden werden [1,2]. Im Laufe
dieses Stoffwechsels wandeln sich die BA von primaren Uber
sekundare zu tertidren BA und  Konjugaten. Die
Gesamtgallensauren (GGS) sind die Summe all dieser Formen.
Nahezu 95 % der intestinalen Gallensauren werden resorbiert und
zur Leber zurlcktransportiert [1,2]. Bei einer Gallensaure-
Malabsorption ist der enterohepatische Kreislauf beeintrachtigt, und
es wird eine erhdhte Menge an Gallensauren Uber den Stuhl
ausgeschieden. Das  Hauptsymptom der  Gallensaure-
Malabsorption ist Durchfall [3]. Dariber hinaus spielt die GGS-
Bestimmung im Stuhl eine wichtige Rolle bei der Diagnose von
Magen-Darm-Erkrankungen wie Reizdarmsyndrom mit Durchfall
(RDS-D), Gallensaurediarrh6 (GSD) oder Morbus Crohn [4-7]. Etwa
25-50 % der Patienten mit RDS-D weisen erhohte
Gesamtgallensauren im Stuhl auf [5, 8-9]. Die GSD ist durch eine
erhdhte  Konzentration von  Gallensauren im  Dickdarm
gekennzeichnet, was zu einer erhéhten Darmmotilitét und -
sekretion fuhrt. GSD-Patienten leiden typischerweise unter
chronischem Durchfall und abdominalen Krampfen [10]. Dariiber
hinaus ist die GSD eine haufige Ursache fiir chronischen,
ungeklarten Durchfall mit lockerem, wassrigem Stuhlgang oder
sogar Inkontinenz. Daher ist die Messung des GGS-Spiegels im
Stuhl ein nitzliches Instrument zur Diagnose von Patienten mit
GSD, bei denen der Verdacht auf ein Reizdarmsyndrom besteht
oder die undiagnostiziert bleiben [8].

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 Gberschiissiges 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 fihrt zu einer
deutlichen Signalverstarkung [11].

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 lichtgeschitzt 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! Berihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

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

3. Die tagliche Nahrungsaufnahme, insbesondere eine fettreiche
Ernahrung, beeinflusst die tagliche Ausscheidung von
Gallensauren. Daher kénnen auch wiederholte
Probenentnahmen aus dem Stuhl notwendig sein [12].

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

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

6. 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.

7. 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 gefahrliches 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.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausristung
Spezielles Stuhlvorbereitungssystem

respons®910 Rotoradapter fiir Stuhlprobenréhrchen Bestellnummer
950580.
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Probenmaterial

Humaner Stuhl

Aufgrund der hohen Bakterienbelastung in rohen Stuhlproben wird
dringend empfohlen, die Proben innerhalb von drei Tagen zu
extrahieren.

Stabilitat im Stuhlextrakt (1:100)

Daten giltig fiir IDK Extract®. Die Werte kénnen bei Verwendung
anderer Stuhlvorbeitungssysteme variieren:

Haltbarkeit:

8 Tage bei 20-25°C
10 Tage bei 2-8°C
15 Tage bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Probenvorbereitung

Fur das Sammeln und die Aufbereitung des Probenmaterials nur
spezielle Stuhlprobenréhrchen, z. B. IDK Extract® verwenden;
dabei immer die Anweisungen des Herstellers befolgen.

Extraktion der Stuhlprobe (beispielhaft dargestellt mit IDK Extract®):
Vorsicht: Vor Beginn der Probenextraktion die Stuhlprobe und den
Extraktionspuffer im Praparationsréhrchen auf Raumtemperatur
bringen.

Das Praparationsréhrchen vorsichtig aufschrauben und den
verbundenen Dosierstab herausnehmen.

Dosierstab in drei verschiedene Abschnitte der Stuhlprobe
eintauchen und darauf achten, dass die Vertiefungen vollstandig mit
Probenmaterial bedeckt sind. Durch Ruckfiihren des Dosierstabs
mit Stuhlprobe in das Praparationsrohrchen wird die definierte
Menge an Probenmaterial (ca. 15 mg) in die Extraktionsmatrix
Uberflihrt, wahrend der Uberschissige Stuhl an der schmalen
Offnung des konischen Einsatzes entfernt wird. Das
Praparationsréhrchen fest zuschrauben und vortexen, bis keine
Stuhlrtickstdnde mehr in den Vertiefungen zuriickbleiben und die
Stuhlsuspension maximal homogenisiert ist. Bei festeren Proben
die Stuhlprobe fir ca. 10 Minuten im Extraktionspuffer inkubieren,
um die Homogenisierung zu verbessern. Resultierende
Verdiinnung: 1:100.

Nach erfolgreicher Homogenisierung die Sedimente 10 Minuten
lang im Praparationsréhrchen absetzen lassen. Den kompletten
Deckel einschlieBlich des Dosierstabs entfernen. Probenréhrchen
unter Verwendung der speziellen Adapter fur
Stuhlprobenvorbereitungsréhrchen direkt in den respons®310
einsetzen; ein Resuspendieren des Sediments vermeiden!

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal TBA wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte sind riickfihrbar auf ein kommerziell erhaltliches
Messverfahren. DiaSys TruLab N und P fir die interne
Qualitatskontrolle messen. Nach der Kalibration muss eine
Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden. 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 Korrekturmanahmen fir den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen. Die Verdiinnung aus der
Probenvorbereitung muss beriicksichtigt werden (z. B. betragt die
Verdunnung bei Verwendung von IDK Extract® 1:100). Wenn
andere Verdinnungen verwendet werden, muss der individuelle
Verdiinnungsfaktor berticksichtigt werden.

Bestellnummer Packungsgrole
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
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Leistungsmerkmale

Die unten aufgefiihrten exemplarischen Daten wurden unter
Verwendung des Stuhlpraparationssystems von IDK erhoben. Die
Verwendung anderer Extraktionssysteme und abweichender
Messbedingungen kénnen zu abweichenden Ergebnissen fihren.

Messbereich bis 130 pmol/L.

Wird dieser Bereich Gberschritten, die Proben 1+3 mit speziellem
Stuhl-Extraktionspuffer verdiinnen und das Ergebnis mit 4
multiplizieren.

Nachweisgrenze™* 1 pmol/L
Quantifizierungsgrenze*** 3,5 ymol/L

Stabilitat im Gerat 14 Tage mit Chimneys
Kalibrationsstabilitat 7 Tage mit Chimneys

Storende Substanz Interferenzen Analyt-
im konzentration
Stuhlprobenextrakt [umol/L]
(Verdiinnung
1:100)
<10 % bis
Ascorbinsaure 1,20 mg/dL 30,5
1,20 mg/dL 86,6
Bilirubin (konjugiert) 0,74 mg/dL 31,8
0,74 mg/dL 91,8
Bilirubin (unkonjugiert) 0,68 mg/dL 31,1
0,68 mg/dL 90,3
Hamoglobin 120 mg/L 30,8
120 mg/L 88,9
Immunglobulin A 30 mg/L 30,7
30 mg/L 87,6
Lipamie (Triglyceride) 240 mg/L 30,1
240 mg/L 84,7
Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [13,14].
Prazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [umol/L] 14,7 70,8 115
VK [%] 1,50 1,09 2,06
Total Precision CLSI Probe 1 Probe 2 Probe 3
(n=80)
Mittelwert [umol/L] 14,8 72,5 120
VK [%] 4,09 3,51 3,44
Reproduzierbarkeit Probe 1 Probe 2 Probe 3
(n=75)
Mittelwert [umol/L] 15,0 74,2 125
VK [%] 4,08 3,01 3,35
Methodenvergleich (n=122)
Test x Mitbewerber
Gesamtgallensauren
Testy DiaSys Gesamtgallensauren 21
FS
Steigung 1,22
Achsenabschnitt 1,89 ymol/L
Korrelationskoeffizient 0,988

** gemafl CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, No. 8
*** gemaR CLSI Dokument EP5-A3, Vol. 34, No. 13
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Referenzbereiche

Auf der Grundlage interner Daten eines Routinelabors von humanen
Stuhlproben (Frauen n=35849/Manner n=16114) wurden die
folgenden Werte in Stuhlprobenextrakten (Verdinnung: 1:100)

ermittelt:
Frauen: 4,5-70,3 pmol/L
Manner: 4,3 — 83,8 ymol/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen Uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Ergénzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt.  Fuar  Streichungen  verweisen wir auf die
Kundeninformation der entsprechenden Packungsbeilagen-
Editionsnummer.

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

Deutschland

www.diasys-diagnostics.com

* Flussig Stabil
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Application for stool 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.

Substrate depletion: Absorbance limit

Please refer to r910 Carryover Pair Table

Identification Results
This method is usable for analysis: Yes Decimals 2
Twin reaction: No Units umol/L
Name: TBAst Correlation factor-Offset 0.0000
Shortcut: Correlation factor-Slope 1.0000
Reagent barcode reference: 071
Host reference: 075 Range

Gender Male
Technic Age
Type: Linear kinetic SERUM >=4.30 <=83.80
First reagent:[plL] 180 URINE
Blank reagent Yes PLASMA
Sensitive to light CSF
Second reagent:[uL] 60 Whole blood
Blank reagent No Gender Female
Sensitive to light Age
Main wavelength:[nm] 405 SERUM >=4.50 <=70.30
Secondary wavelength:[nm] 600 URINE
Polychromatic factor: 1.0000 PLASMA
1 st reading time  [min:sec] 05:48 CSF
Last reading time [min:sec] 08:00 Whole blood
Reaction way: Increasing
Linear Kinetics 1.0000 I Contaminants

Linearity: Maximum deviation [%]

Fixed Time Kinetics
Substrate depletion: Absorbance limit

Calibrators details

Calibrator list

Concentration

Endpoint
Stability: Largest remaining slope

Cal. 1/Blank

0

Cal.

*

Prozone Limit [%]

Cal.

Cal.

Reagents

Cal.

Decimals

oo (W

Cal.

Units

Max delta abs.

Cal.

0.1

Sample

Cal.

0.1

Diluent

Stool buffer

Cal.

Hemolysis:

Cal.

Agent [uL]

0 (no hemolysis)

Cal.

Cleaner

oo (W=

Cal

Sample [uL]

0

Drift limit [%]

Technical limits

Calculations

Concentration technical limits-Lower

3.5000

Model

Concentration technical limits-Upper

130.0000

Degree

SERUM

Normal volume [uL]

5.0

Normal dilution (factor)

1

Below normal volume [pL]

Below normal dilution (factor)

Above normal volume [uL]

Above normal dilution (factor)

URINE

Normal volume [pL]

Normal dilution (factor)

Below normal volume [pL]

Below normal dilution (factor)

Above normal volume [uL]

Above normal dilution (factor)

PLASMA

Normal volume [uL]

Normal dilution (factor)

Below normal volume [pL]

Below normal dilution (factor)

Above normal volume [uL]

Above normal dilution (factor)

CSF

Normal volume [uL]

Normal dilution (factor)

Below normal volume[ pL]

Below normal dilution (factor)

Above normal volume [uL]

Above normal dilution (factor)

Whole blood

Normal volume [uL]

Normal dilution (factor)

Below normal volume[ pL]

Below normal dilution (factor)

Above normal volume [uL]

Above normal dilution (factor)

Application respons®310

* Enter calibrator value

January 2023/2




	Total bile acids 21 FS* (Gesamtgallensäuren 21 FS*)
	Bestellinformation
	Verwendungszweck
	Zusammenfassung
	Methode
	Reagenzien
	Bestandteile und Konzentrationen

	Lagerung und Haltbarkeit
	Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen
	Entsorgung
	Reagenzvorbereitung
	Benötigte Materialien
	Probenmaterial
	Probenvorbereitung
	Kalibratoren und Kontrollen
	Leistungsmerkmale
	Referenzbereiche
	Literatur


