PROSIMY O UWAZNE ZAPOZNANIE SIE Z TRESCIA

WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA KOREKTY PARAMETRU

RESTANDARYZACIA METOD OZNACZANIA BILIRUBINY CALtKOWITEJ DIASYS

Data publikacji:

Wrzesien 2010

Produkt:

Bilirubin Auto Total FS Nr katalogowy: 1 0811......
Bilirubin Jendrassik-Grof FS ~ Nr katalogowy: 1 0849......

Wyjasnienie:

W trakcie przeprowadzanych rutynowo kontroli standaryzacji oznaczen bilirubiny
catkowitej stwierdzono w przypadku metody DCA (zestawy odczynnikowe Bilirubin
Auto Total FS) oraz metody Jendrassika-Grofa (zestawy odczynnikowe Jendrassik-
Grof FS) wystepowanie pewnych odchylers w stosunku do Materiatu
Referencyjnego NIST1 SRM2 916a. Z tego powodu wszczeto od razu postepowanie
naprawcze. Na podstawie przeprowadzonych analiz dotyczgcych korelacji metod
stwierdzono, ze odpowiednie obnizenie wartosci (Srednio o 13,7%) stezenia
bilirubiny catkowitej w multikalibratorze TruCal U prowadzi do uzyskiwania
prawidtowych wynikow.

W przypadku metody Jendrassika-Grofa badania przeprowadzone z
zastosowaniem wodnego roztworu Materiatu Referencyjnego NIST SRM 916a
pozwolity na zweryfikowanie poprawnosci stosowanego wspétczynnika
przeliczeniowego (faktora) wynoszacego 10,5.

UWAGA: Nie bedzie zmian w wartosci kalibratora dla bilirubiny bezposredniej
oznaczanej metodg DCA ani tez zmiany wspotczynnika obliczeniowego dla tego
parametru w metodzie Jendrassika-Grofa.

Wptyw na wyniki
oznaczen w prébkach
pacjentow:

Uzywane do tej pory wartosci stezenia bilirubiny catkowitej w multikalibratorach
TruCal U moga by¢ przyczyng uzyskiwania fatszywie podwyzszonych wynikéw dla
tego parametru w probkach pacjentéw. Zastosowanie nowych wartosci moze
doprowadzi¢ do obnizenia uzyskiwanych dla pacjentéw wynikéw o 12 — 24%
zaleznie od stosowane;j serii kalibratora TruCal U. Zaleznos$¢ ta dotyczy catego
zakresu pomiarowego. Nowe wartosci dla réznych serii kalibratora TruCal U
zamieszczono w dalszej czesci dokumentu.

Wartosci docelowe dla
materiatow
kontrolnych:

Zmiana wartosci kalibratora ma taki sam wptyw na docelowe, spodziewane
wartosci dla wykorzystywanych materiatow kontrolnych. W dalszej czesci
dokumentu zamieszczone sg tabelki z odpowiednimi wartosciami i zakresami
dopuszczalnymi zaréwno dla materiatéw kontrolnych DiaSys (TruLab N, TruLab P)
jak i surowic kontrolnych BioRad.

Kazde laboratorium powinno we wtasnym zakresie ustali¢ na nowo obowigzujgce
dla stosowanych kontroli wartosci stezenia dla bilirubiny catkowitej zgodnie z
procedurami, ktére obowigzujg na danym terenie.
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Nalezy podjgé nastepujgce czynnosci w odniesieniu do bilirubiny catkowitej
oznaczanej z wykorzystaniem zestawdw odczynnikowych Bilirubin Auto Total FS:
1. Sprawdzi¢ numer serii kalibratora TruCal U uzywanego w laboratorium.
2. Zmieni¢ dotychczas stosowane wartosci stezenia bilirubiny catkowitej na
nowe podane w tabeli zamieszczonej w dalszej czesci niniejszego
dokumentu.
3. Skalibrowa¢ ponownie test. Oceng prawidtowosci kalibracji przeprowadzi¢
poprzez oznaczenie stezen w co najmniej dwdch materiatach kontrolnych
Czynnosci, ktdre nalezy zgodnie z procedurami kontroli jakosci stosowanymi w laboratorium.
wykonac: 4. Zmieni¢ docelowe wartosci stezen bilirubiny catkowitej w kontrolach
Trulab N, TrulLab P, Bio-Rad Lyphochek i Bio-Rad Multiqual na nowe
wartosci podane w tabelkach zamieszczonych w dalszej czesci niniejszego
dokumentu.
5. Ponownie ocenié przedziat odniesienia w stosunku do wynikéw
pacjentéw. Kazde laboratorium powinno ustanowi¢ wtasne, obowigzujace
dla badanej populacji wartosci referencyjne (odniesienia).

Prosimy o zachowanie niniejszego dokumentu i traktowanie go jako referencji.

Firma DiaSys przekazata niniejszg informacje odpowiednim organom, zajmujgcym sie restandaryzacjg i
wprowadzaniem zmian w metodach diagnostycznych.

Jako dystrybutor produktow firmy DiaSys prosimy uprzejmie o zastosowanie sie do podanych w niniejszym
pismie zalecen oraz przepraszamy za wszelkie, wynikajgce z tego powodu niedogodnosci.

Z powazaniem
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Wartos¢ stezenia kalibratora

W celu zagwarantowania standaryzacji i korelacji metody DCA wzgledem Miedzynarodowego Materiatu
Referencyjnego SRM 916a nalezy bezzwtocznie zmieni¢ wartosci stezenia bilirubiny catkowitej w stosowanym
multikalibratorze TrUCal U zgodnie z danymi przedstawionymi w ponizszej tabelce:

TruCal U
Metoda TruCaI}J D'ata’ . Poprzed’n’ia Nowall Jednostka Roéznica
Nr serii waznosci wartosc wartosc procentowa
8714 2011-04 ;‘33; :37: [I‘rf]{) OI'/LL ~13,9%
DCA 9761 2011-11 ?20573 267; :nfg 0||/LL S12,0%
(Nrkat. 10811.) | 16979 2012-06 ;‘éi 2732 Eﬁ{) OI'/LL 24,3 %*
12000 2013-03 2’58:‘7‘ ;3‘11 Eﬁ{) OI'/LL -13,0%

*. Odchylenie przekraczajgce srednig wynika z btednego oznaczenia docelowego dla tej partii wykonanego w
trakcie poprzedniej procedury restandaryzacji. Warto$¢ ta powinna byta wynosi¢ wéwczas 4,12 mg/dL.
Odchylenie w stosunku do tej wartosci wynosi - 18,4%.

Wartosci docelowe dla surowic kontrolnych

W tabelkach ponizej podano obowigzujgce obecnie wartosci docelowe (kolumna: Nowa wartosc) i zakresy
dopuszczalne dla bilirubiny catkowitej oznaczanej metodg DCA (zestawy DiaSys Bilirubin Auto Total FS). Od
tej chwili nalezy z nich korzystaé.

TruLab N
Metoda TruLab.!\I D.ata’ . Poprzed’riia Now?, Jednostka Zakres Réznica
Nr serii waznosci wartosc wartosc w %
1,00 0,84 mg/dL 0,44 —1,24
N e e
g\;rl';at) ! 11382 | 201107 15,6 133 | umol/L 984-1680 | 3%
s | wzos | 4o | mBmis T omis Ty,
TruLab P
Metoda TruLab'!\I D_atal . Poprzedlr!ia Nowaj ., | Jednostka Zakres Réznica
Nr serii waznosci wartosc wartosc w %
5,45 4,56 mg/dL 3,37-5,75
o PPN G | e | s |
g;rl';at) 1 11383 | 2011-07 104,0 903 | umol/L 66,8 — 114,0 -13,0%
12336 | 201203 166?1,60 15371(2) :ngq/cfll/LL 6431;58—_ 161'3,0 “1o8%
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BioRad Lyphochek

Zostaty rowniez zmienione wartosci stezenia dla bilirubiny catkowitej oznaczanej metodg DCA w materiatach

kontrolnych BioRad Lyphochek oraz Multiqual.

Prosimy o korzystanie od tej chwili z nowych wartosci, podanych w tabelkach ponizej:

Metoda Level?l' D.ata, . Poprzed,n’ia Nowa” Jednostka Zakres
Nr serii Waznosci wartosc wartosc
e | cooriso | 3R | DR T | ot
4 ) L 40-1,2
?NcrAkat. 14171 | 2011-06-30 2'62 ; 2332 Eﬁ{) j /LL z 03’2 - 175
10811..) 14181 | 2011-06-30 158 154 Eﬁ{) n 597 16.9
aon | coeeso | o | 0N T | leroted
Metoda Level% D'atal . Poprzed’rtia Nowafl Jednostka Zakres
Nr serii waznosci wartosc wartosc
27 4,4 L 325,64
14162 2010-11-30 36,1 76,§ }Tri{j/L §6%7 - 366,5
:)Nc:\kat. 14172 | 2011-06-30 %’12 E;:E E"ngqf) j/tL g'lzg - %E
10811..) 14182 | 2011-06-30 517 6.0 E"ngqf) m c14_874
w2 | 2omoeso | 20| O | ceaaee
BioRad Multiqual
Metoda Level% D.ata’ . Poprzed’nlia Nowa!’ Jednostka Zakres
Nr serii Waznosci wartosc¢ wartosc
0,46 039 | mg/dL 0,19-0,79
T e e o T T
(1N Orgklalt..“) 45581 | 2011-01-31 g’ gz g’ :ﬁ ;”g“/o(; /LL g' ?2 - f)' ; i_
45591 2011-05-31 6:10 5:18 pmol/L 3:83 - 6:53
Metoda Level% D'ata’ . Poprzed’n’ia Nowa” Jednostka Zakres
Nr serii waznosci wartosc wartosc
3,17 2,69 | mg/dL 199 - 3,39
T e e L e
(1N Orgklalt'.”) 45582 | 2011-01-31 Sy 154 | wmoliL T36-572
o | | 6| e | e
Metoda Level? D.ata’ . Poprzed'n’ia Nowa” Jednostka Zakres
Nr serii waznosci wartosc wartosc
7,51 638 | mg/dL 4,72 - 8,04
T e e o e
(1N0rgk1a1t'.") 45583 | 2011-01-31 e oy “mocll " 70135
o e | | @ |me | e
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