ALBUMIN BCG

Albiimin konstantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.

Validity

Sivi. Tek reaktif. +15/+25°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.

MH-001 160 mL
MH-002 60 mL

Kullanma talimati igerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmisgtir.

KULLANIM AMACI

Bu test insan serum ve plazmasindaki Albimin BCG
(Bromkrezol yesili)'nin kantitatif tayini icin
uygulanmaktadir.

GENEL BILGI

Albumin adi (L. albus, beyaz anlamina gelir), proteinrisi
olan hastalarin asidik idrarinin kaynatiimasi sirasinda
olusan beyaz cokeltiden kaynaklanmaktadir. Normalde
albimin fetal dénemden itibaren en bol bulunan plazma
proteinidir ve plazma protein kitlesinin yaklagik yarisini
olusturur. Interstisyel sivi, beyin-omurilik sivisi (BOS),
idrar ve amniyotik sivi da dahil olmak lzere ¢ogu viicut
sivisinin énemli bir bilesenidir. Toplam alblimin havuzunun
yarisindan fazlasi damar digi bosluktadir.? Bosaltim
yoluyla vicuttan ¢ok az miktarda kayip olur. Cesitli
dokularda katabolize edilir ve pinositoz yoluyla hiicreler
tarafindan alinir. Bilesen amino asitleri hiicre igi proteoliz
ile salinir ve viicut havuzuna geri déner.*

Alblimin, 585 amino asitlik glikosile edilmemis bir polipeptit
zincirine ve 66.438 Da'llk hesaplanmis bir molekdl
agirhgina sahiptir. Albimin, kolloidal ozmotik basinca ve
diyetle alinan protein alimina bagli olarak hepatik
parankimal hlcreler tarafindan sentezlenir® ve 17 zincir igi
disulfit bagi ile stabilize edilmis 3 boyutlu bir yapiya
sahiptir.2® Albliimin sentez hizi ayni zamanda plazma
albimin konsantrasyonu tarafindan belirlenen geri
besleme diizenlemesine de tabidir.* Hem kimyasal hem de
biyolojik olarak stabildir ¢linkli gogu plazma proteininden
daha ylksek sicakliklarda denatirasyona dayaniklidir ve
15 ila 19 gunlik bir yari é6mdrle dolagimda kalir. Albimin,
yuksek ¢ozinirlige katkida bulunan bol miktarda yikli
amino asit igerir ve noétr pH'ta yaklasik 212 net negatif yiike
sahiptir. Bu nedenle albiimin, 0,5 ila 0,8 mmol/L (3,5ila 5,2
g/dL) normal albimin konsantrasyonlarinda anyon agigina
yaklastkk 6 ila 10 mmol/lL, daha distuk albimin
konsantrasyonlarinda ise daha az miktarda katkida
bulunur.?5®

Albiiminin iki kritik biyolojik islevi vardir: ilk olarak kolloid
ozmotik basincin ana bileseni olarak goérev yapar.?
Plazmanin kolloid ozmotik basincinin %75'ini olusturur.
Albimin seviyeleri 6nemli olglide yaklagik 20 g/L'ye
dustigunde (6rn. nefrotik sendrom), kolloid ozmotik
basincin azalmasi nedeniyle siklikla 6dem gorulur. Birgok
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patolojik olaya yanit olarak serum albiminindeki azalmalar
meydana gelebilir, dolayisiyla serum albimindeki
degisiklikler cok spesifik degildir.24 Ikincisi, yag asitleri ve
diger lipitler, bilirubin, ilaglar gibi yabanci maddeler, tiyol
iceren amino asitler, triptofan, kalsiyum ve metaller dahil
olmak Uzere ¢ok ¢esitli maddeler igin tagiyici olarak hizmet
eder. Bu maddelerden bazilari, 6rnegin yag asitleri ve
konjuge olmayan bilirubin, tasiyict bir molekil
bulunmadiginda suda gok dislk ¢bzlnirlige sahiptir.?
Albimin ayrica tiroksin, triilyodotironin, kortizol ve
aldosteron gibi bircok hormonu da baglar. Dolayisiyla
fizyolojik agidan glgli bu bilesiklerin aktif formda
depolandidi ancak kolaylikla harekete gegirilebildigi bir
rezervuar gorevi goérur. Bu baglanma 6zelligi ilaclar gibi
ksenobiyotik bilesiklere kadar uzanir. Albimin salisilat,
valproat, fenitoin, varfarin, fenilbutazon, klofibrat ve diger
bircok ilaci baglar. Bu nedenle, diusuk albumin degerleri,
serumdaki ilacin konsantrasyonu 6lgiildiiginde, goriiniste
diguk konsantrasyonlarda olduklari halde neden ila¢
toksisitesi gelistigini aciklayabilir. Albimin, baglanma ve
tasima molekdili roliiniin yani sira beslenme durumunda
da buylk rol oynar. Proteinin kolayca metabolize
edilebilecek ve gerekli tim amino asitleri icerecek sekilde
yapilandirildidr ileri surtlmektedir. Aclik durumunda,
albiminin plazma konsantrasyonu, gama globulin
seviyelerine goére 6nemli 6lglide daha fazla azalir. Yetersiz
beslenmede, 6zellikle kwashiorkorda (protein ve kalori
acisindan yetersiz diyetler) gok diislik konsantrasyonlar
gobzlenir.*

AlbUmin negatif bir akut faz reaktanidir ve yogun bakim
Unitelerindeki cogu hastada duslk konsantrasyona sahip
olma egilimi vardir.®

inflamasyonda kilcal damarlarin gegirgenligi artar, bu da
albliminin hiicre digi bosluga sizmasina neden olur. Birgok
makro besin albimin ve diger dolasimdaki proteinlere
bagli oldugundan, Odlgllen konsantrasyonda gegici
dasusler olabilir.”

Plazma albimin Olgimi, yOnetim ve takip agisindan
o6nemli olmasina ragmen klinik tanida c¢cok az degere
sahiptir. Hiperalbuminemi genellikle dehidratasyon veya
hemokonsantrasyona bagli olarak olusur. Hipoalbuminemi
ise (1) hemodilisyonun, (2) alblmin kaybi oranindan daha
disik bir sentez hizinin, (3) idrar, deri veya bagirsaktan
blylk bir albimin kaybina neden olan hastaliklarin veya
(4) ates, tedavi edilmeyen diyabet ve hipertiroidizm de
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oldugu gibi artan katabolizmanin sonucudur. Azalan
sentez, yetersiz beslenme, malabsorbsiyon veya akut
veya kronik hepatit gibi hastaliklar nedeniyle karacigerin
albimini sentezleyememesi nedeniyle olabilir. Duisuk
plazma albimin konsantrasyonu, nefrotik sendrom,
protein kaybettiren enteropati, eksldatif cilt lezyonlari veya
yaniklar gibi hastaliklarda buyik kayiplarin bir sonucu
olabilir. Ozellikle yaniklar ciddi albiimin kaybiyla
iliskilendirilebilir.*

Kronik karaciger hastaliginda albimin, prognozun iyi bir
gOstergesidir ve Child-Pugh skorlama sisteminde
kullaniimigtir.’. Su anda MELD (son donem karaciger
hastaligi modeli) skoru'® yaygin olarak kullaniimaktadir ve
buna albimin dahil degildir. Buna yakin zamanda Brown
ve digerleri tarafindan itiraz edilmistir. Child-Pugh
skorunun belirli durumlarda hayatta kalmanin MELD
skorundan daha iyi bir tahmin araci oldugu, ¢linkt albimin
seviyesinin hayatta kalmanin en yararl tahmincisi oldugu
ileri strtimustdr. 411

Hastalikla iligkili olmayan 20'den fazla kaltsal albimin
varyanti vardir. Konjenital albimin yoklugu veya
analbuminemi bunlardan ikisidir ve ara sira hafif ddem
disinda asemptomatiktir.

TEST PRENSIBI
Kolorimetrik élgiim

Sitrat buffer iginde albumin yesil bromocresol (BCG) ile
renkli bilesen olusturur ve renk yogdunlugu albumin
konsantrasyonu ile orantiidir. Daha spesifik sonuglar
reaksiyon  zamanlanarak numune ve  reaktifin
karismasindan  kisa  bir slire sonra  okuma
gerceklestirilebilirse elde edilir. 630 nm dalga boyunda
Olgulen renk yogdunlugu (mavi-yesil renk) numunedeki
albumin konsantrasyonu ile orantihdir.

REAKTIF BILESENLERI

Bromkrezol yesili : £0.3 mmol/L

Suksinik asit : £ 200 mmol/L
Sodyum azit 1 <%0.1
Yizey aktif madde

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim i¢in hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI

Reaktifler +15/+25°C'de kapal tutuldugu sirece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acllan siseler 45 gin +15/+25°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustu stabilite otoanalizér sogutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile glgli bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlar verileri, Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokoli
kullanilarak dogrulanmistir.1?
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Validity

NUMUNE GEREKLILIKLERI

Standart prosediirle toplanan serum ve plazma
kullanilabilir. Plazma igin lityum heparin toplama tupleri
tercih edilmelidir. Birden ¢cok numune dondurma ve ¢ézme
isleminden kaginiimalidir.

Serum ve plazmadaki Albiimin stabilitesi:?®
2.5 ay+20/+25°C’'de
5ay +2/+8°C’de
4 ay -20°C’de

Bilgi Notu:

e Kan tuplerindeki heparinin bazi boya baglama
yontemlerini  etkiledigi rapor edilmistir.'® Ancak
heparin etkilesimlerini dnlemek igin dnlemler alinirsa
heparinize plazma da kullanilabilecegi bildirilmigtir.14

e Sadece belirgin lipemi varliginda BCG testi
etkilendigi icin arzu edilmesine ragmen, a¢ kalma
gerekli degildir.*

e Numuneler toplanirken venostaz olmasindan
kaciniimaldir; hemokonsantrasyon albiimin ve diger
plazma proteinlerinin gérinlir konsantrasyonlarini
artinr.*

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test igin Arcal Auto Kalibratdr kullanimi
kullanimi gerekmektedir.

Arcal Auto Kalibrator (Liyofilize)
Ref.No: VT-003

Kalibrasyon stabilitesi 30 guindlir. Reaktif lot
numarasindaki degisiklikler kalibrasyon gerektirir. Eger
kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir limit araliklarinda
degilse kalibrasyon yapmak gerekir.

Kontrol: Degerleri bu yontemle belirlenmis ticari olarak
ulagilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye
edilen:

Arcon N Seviye 1 Kontrol- Liyofilize
Ref.No: VT-001

Arcon P Seviye 2 Kontrol- Liyofilize
Ref.No: VT-002

En az iki seviye kontrol ile her 24 saatte bir calistirnimalidir.
Her laboratuvarin kendi kalite kontrol prosedurlerini
belirlemesi gerekmektedir. Daha siki kontrol takibi
gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis kalite kontrol
proseddurlerine bakiniz.

REFERANS ARALIKLARI/ MEDIKAL KARAR
DUZEYLERI

Beklenen Degerler 8
Serum/Plazma

Yas Aralik (g/dL)
O ginile 4 giin 28 — 4.4
4 glnile 14 yil 38 - 54
14 yilile 18 yil 3.2 -45
18 yil ile 60 yil 35 -52
60 yil ile 90 yil 32 - 46
>90 yil 29 - 45
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Bilgi Notu:

e |FCC/BCR/CAP referans materyali CRM 470'e gore
serumdaki albimin igcin mevcut gegici konsensis
referans araligi, yetiskin beyaz insanlar ve ergenler
icin gegerli olup 3.5 ila 5.2 g/dL'dir.*> AlbUmin
konsantrasyonlari bu seviyelere hamileligin 20 ila
30. haftalar civarinda ulasir ve en az 20 yasina
kadar nispeten sabit kalir ve daha sonra yasla
birlikte yavas yavas azalir. Bununla birlikte,
prematlre bebeklerde konsantrasyonlar &nemli
Olglide daha dusuktur.16

Her laboratuvar kendi hasta poptlasyonu igin beklenen
degerlerin transfer edilebilirligini arastirmali ve eger gerekli
ise kendi referans araligini belirlemelidir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokoll kullanilarak
dogrulanmigtir.t”

Birim Donlisiim:
g/dL x 10 = g/L

PERFORMANS OZELLIKLERI
Olgiim Araligi (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018'e gére “Olgiim Arahg” ilgili analitin
alt miktar tayini sinin (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini siniri (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n islem olmaksizin tibbi olarak ve laboratuvar
gereksinimi  bakimindan istenilen dogrulukta analit
konsantrasyonunun 6lguildigu arah@i ifade eder.1®
Albimin i¢in tespit edilen analitik dlcim araligi 0.2 — 8
g/dL dir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)
Saptama siniri (Limit of Detection: LoD): 0.1 g/dL
Miktar tayini sinin (Limit of Quantitation; LoQ): 0.2 g/dL

Not: Bu deger belirlenirken ylzde degisim katsayisi
(%CV) degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokolu
kullanilarak dogrulanmigtir.t®

Dogrusallik (Linearity)

Bu yontem 8 g/dL 'ye kadar élcim dogrusalligini gosterir.
Bu degerin Uzerindeki konsantrasyonlarda otoanalizérin
otomatik diliisyonundan faydalanabilirsiniz. ilave bilgi igin
cihazin kullanim kilavuzuna bakabilirsiniz.

Manuel dilisyon prosediru i¢in, numuneyi 1:5 oraninda
%0.90°lik isotonik kullanarak seyreltiniz. Bu igslemden
sonra tekrar g¢alisilan numune sonucunu dilisyon faktorl
ile carpiniz. Dilisyon sonrasi numune sonucu lineer alt
sinirdan distik  oldugunu gOsterecek  sekilde
isaretlenmisse sonucu rapor etmeyiniz. Uygun bir diliisyon
kullanarak tekrar galistiriniz.

Dogrusallik caligmalari CLSI EPO06-A:2003 rehberi
kullanilarak dogrulanmigtir.2°
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o o
Validity
Kesinlik (Precision)

Calisma diizeni 20%2x2 “The Single Site” protokoliine gére
olusturulmustur. Calisma sonucunda Tekrarlanabilirlik
(Repeatibility) ve Laboratuvar Igi Kesinlk (Within-
Laboratory precision/Within-Device Precision) degerleri
elde edilmistir.

Kullanilan protokole gére 20 giin boyunca (ardisik gln
olma zorunlulugu yoktur) ginde 2 ayr calisma (run)
yapiimigtir. Bu protokol digsik ve ylksek numuneler igin
ayri ayri uygulanmig ve her bir numune icin 80 sonug elde
edilmistir. Sonuglar istatistiksel olarak 2 faktériii Nested-
ANOVA modeli kullanilarak elde edilmigtir.?!

Albimin’e ait tekrarlanabilirlilik ve laboratuvar ici kesinlik
SD (standart sapma) ve %CV degerleri sirasiyla tablo 1 ve
2'de verilmistir:

Tablo 1. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Albiimin Tekrarlanabilirlilik Sonugclari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
2.38 g/dL 0.03 1.38 80
4.54 g/dL 0.05 1.20 80

Not: Bu calisma dizeni dnceki yayinlanmig CLSI EPO5-
A2 rehberinde “within-run precision” olarak
adlandiriimaktadir.??

Tablo 2. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Albiimin Laboratuvar ici Kesinlik Sonuglar

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
2.38 g/dL 0.05 2.04 80
4.54 g/dL 0.10 2.28 80

Not: Bu galisma diizeni 6nceki yayinlanmig CLSI EPO5-
A2 rehberinde “total presizyon” olarak
adlandiriimaktadir.??

Metot Karsilastirma

Metot karsilagtirmasi verilerinin istatiksel dederlendiriimesi
sonucunda:

Passing-Bablok denklemi:?3
y=1.009x — 0.195 g/dL
r=0.99 olarak hesaplanmistir.

interferans

Albimin interferans tarama testinde kullanilan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI EP37-
ED1:2018” ve “CLSI EP07-ED3:2018” kilavuzlarina uygun
olacak sekilde belirlendi.?425

Albumin interferans tarama testi sonucunda elde edilen
g6zlemlenen fark degerinin interferans bakimindan
anlamli olup olmadigini tespit edebilmek igin kullanilacak
olan toplam kabul edilebilir hata orani +%10 olarak alind.26
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Albimin interferans testi sonucunda, belirlenmis olan
endojen interferant ve analit konsantrasyonlarinda,
interferantlar ve analit arasinda belirgin bir etkilesim
g6zlenmedi.

interferant- Alblmin Hedef | | Gdzlemlenmig
Konsantrasyon (g/dL) Geri Elde %

Hemaoglobin

990 mg/dL 4.29 3 106
Bilirubin

19.5 mg/dL 4.14 3 107
Lipemi 417 3 109

2773 mg/dL

*Serum havuzu seklinde hazirlanmis olan kontrol ve test (iginde
interferant bulunan) numunelerinin kag¢ kez tekrarli calisilacaginin
hesaplanmasinda ilgili metot igin &6nceden tespit edilmig
tekrarlanabilirlik (with-in run) SD degerleri ve interferans limiti olarak
belilenmis  toplam kabul edilebilir hata orani  kullanildi.
Hesaplamalarda tip 1 hata (a hata) orani %5 ve tip 2 hata orani (B
hata) %10 (%90 gtig) kabul edildi.®

Bilgi Notu:

e Literatirde bilirubin, hafif ila orta dereceli lipemi ve
salisilatin BCG yontemlerini etkilemedigi
bildirilmistir.

e Heparin, BCG yo6ntemiyle pozitif etkilesime neden
olur. Bu etkilesim, BCP reaktifine belirli miktarda
hekzadimetrin bromirin eklenmesiyle ortadan
kaldirilabilir.?”

Endojen interferantlar yani sira gesitli ilag ve
metabolitlerinin, antikoagilanlar (6rn. Heparin, EDTA, sitrat,
oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum florir, iyodoasetat,
hidroklorik asit) gibi 6érnek katki maddelerinin, toplama ve
isleme sirasinda Orneklerle temas edebilen maddelerin
(serum ayirici cihazlari, érnek toplama kaplari ve igerigi,
kateterler, kateter yikama ¢ozeltileri, cilt dezenfektanlari, el
temizleyicileri ve losyonlar, cam yikama deterjanlan, toz
eldivenler vb.), belirli testleri etkiledigi bilinen diyet
maddelerinin (kafein, beta-karoten, hashas tohumu vb.)
veya bir drnekte yabanci proteinlere (heterofilik antikorlar
vb.), otoimmiin yanita (otoantikorlar vb.) veya maligniteye
bagli (6rnegin paraproteinlerin, fosfat testi ve indirekt iyon
segici elektrot yontemleri ile girisim olusturmasi) olusturan
mevcut bazi maddelerin pek ¢ok farkli nedenden o6tiirti
cesitli girisimlere ve yanlis dederlendirmelere neden olacak
olumsuz etkilerinin ortaya gikabilecegi unutulmamalidir.?

Bu performans karakteristikleri otoanalizor kullanilarak
elde edilmistir. Sonuglar farkl ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildidinda bazi degisiklikler gésterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karigtirlmamahdir.
Profesyonel kullanim igindir.

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.
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Validity

DIKKAT: Bu (iriin ile birlikte insan kaynakli 6rnekler isleme
alinmaktadir. Insan kaynakli érneklerin timi potansiyel
bulagici olarak kabul edilir ve OHSAS (Is Saghg ve
Guvenligi Yoénetim Sistemi) standartlarina uygun olarak
ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUH032 :Asitle temasta gok zehirli gaz gikarir.

H317 ‘Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zlik / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.

p272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin veriimemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizarklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi c¢ikariniz ve
kullanmadan ©6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gore atiniz.
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