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Total bile acids 21 FS* (Acides biliaires totaux 21 FS*) 
Présentation 
Référence Composition du kit 
1 2238 99 10 930 R1 4 x 12 mL + R2 2 x 8 mL 
 

  

Emploi Prévu 
Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative des 
acides biliaires totaux dans le sérum humain sur systèmes 
photométriques automatisés. 
  

Intérêt Clinique  

Les acides biliaires (AB) sont des produits finis hydrosolubles et 
amphipathiques du métabolisme du cholestérol. Ils sont formés 
dans le foie, stockés dans la vésicule biliaire et sécrétés dans 
l'intestin pendant la digestion [1,2]. Au cours de ce processus 
métabolique, les AB passent de la forme primaire à la forme tertiaire 
et leurs conjugués. Les acides biliaires totaux (ABT) représentent la 
somme de toutes ces formes. Ils sont un marqueur sensible de la 
fonction hépatique : synthèse hépatique, sécrétion et réabsorption 
[2,3]. Comparé aux tests conventionnels de dépistage hépatique 
tels que l'ALT ou l'AST, qui indiquent une atteinte hépatique aiguë, 
la détermination des acides biliaires totaux permet une détection 
précoce des troubles hépatiques et donc un traitement précoce et 
la prévention des lésions hépatiques irréversibles majeures. Chez 
les patients atteints d'une maladie hépatique, les ABT sériques 
peuvent être utilisés pour surveiller le succès du traitement [4-6]. 
Bien que les concentrations des ABT permettent un diagnostic 
précoce des déficiences hépatobiliaires, elles ne permettent pas de 
distinguer les différentes maladies. Des taux accrus des ABT sont 
associés à des maladies telles que l'hépatite aiguë et chronique, les 
cholestases de grossesses intra hépatiques, la sclérose hépatique, 
la cirrhose et le cancer [2-9]. La détermination des concentrations 
des ABT chez les femmes enceintes est considérée comme le 
biomarqueur le plus important pour le diagnostic et la surveillance 
du cholestase intra-hépatique, également connu sous le nom de 
cholestase gravidique [10-12].  La cholestase gravidique intra 
hépatique est la maladie du foie la plus courante qui survient 
pendant la grossesse, habituellement au cours des trois derniers 
mois de la grossesse. Elle est causée par un trouble de la sécrétion 
biliaire hormonale réversible qui provoque une restriction de 
l'écoulement de la bile dans la vésicule biliaire, ce qui entraîne à son 
tour une accumulation d'acides biliaires dans le foie et 
éventuellement dans le sang [7,13].  La cholestase gravidique est 
caractérisée par des démangeaisons sévères (prurit) [11]. Au cours 
d'une cholestase gravidique, les concentrations d'ABT peuvent 
atteindre 220 µmol/L [12], ce qui entraîne un risque accru de 
détresse fœtale, de naissance prématurée ou même de 
mortinaissance. Des concentrations supérieures à 40 µmol/L 
peuvent être fœtotoxiques [11]. De faibles concentrations d'ABT 
sont associées aux troubles iléaux, à la malabsorption, à la diarrhée 
ou à la maladie de Crohn. Dans le domaine vétérinaire, les mesures 
des acides biliaires totales dans le sérum sont également une 
pratique courante [14]. 
  

Méthode 

Méthode du cycle enzymatique 

La nouvelle méthode de cyclage enzymatique combine deux étapes 
de réaction. En présence de thio-NAD, l'enzyme 3-α-hydroxy 
stéroïde déshydrogénase (3-α-HSD) transforme les acides biliaires 
en 3 cétoïdes et thio-NADH. La réaction est réversible. Le 3-α-HSD 
peut donc convertir les 3-cétostéroïdes et le thio-NADH en acides 
biliaires et en thio-NADH. En présence d'un excès de NADH, les 
cycles enzymatiques sont efficaces et le taux de formation de thio-
NADH est déterminé en mesurant le changement d'absorbance 
spécifique à 405 nm. Cette réaction cyclique entraîne une 
amplification significative du signal. [15] 
  

 
  

Réactifs 
Composants et Concentrations 
R1 : Tampon  
 Thio-NAD > 0,1 mmol/L 
R2 : Tampon  
 3-α-HSD > 2 kU/L 
 

  

Conservation et Stabilité 

Les réactifs sont stables jusqu'à la date de péremption indiquée sur 
le coffret, conservés entre +2 °C et +8 °C en évitant toute 
contamination. Ne pas congeler et conserver à l'abri de la lumière. 
  

Les réactifs sont sensibles à la température. Respecter le maintien 
de la chaîne de froid dans le laboratoire. 
  

La stabilité d’utilisation du réactif est de 15 mois. 
  

Avertissements et Précautions d’Emploi 

1. Le réactif 2 contient de l’azide de sodium (0,95 g/L) comme 
conservateur. Ne pas avaler ! Éviter le contact avec la peau et 
les muqueuses. 

2. Le réactif 2 contient du matériel d'origine biologique. Manier le 
produit comme potentiellement infectieux selon les précautions 
universelles et de bonne pratique de laboratoire. 

3. Les concentrations d'acides biliaires totaux dans le sérum 
post-prandial sont généralement plus élevées que les 
concentrations des acides biliaires totaux dans le sérum à jeun. 
Par conséquent, des échantillons à jeun devraient être utilisés 
pour la détermination des acides biliaires [3]. 

4. Dans de très rares cas, des spécimens de patients souffrant 
de gammapathie peuvent conduire à des résultats faussés 
[16]. 

5. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son 
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le 
fabricant. 

6. Signaler tout incident grave lié au produit au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre où se situe l'utilisateur 
et/ou le patient. 

7. Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre 
les précautions nécessaires pour l’utilisation de réactifs de 
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours 
être exploités en fonction de l’historique médical du patient, 
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur 
d’autres paramètres.  

8. Uniquement à usage professionnel. 
  

Gestion des Déchets 

Se référer aux exigences légales locales en termes de dispositions 
relatives à l'élimination des produits chimiques, conformément à la 
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute 
sécurité. 

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matières 
potentiellement dangereuses au plan biologique. Éliminer les 
déchets conformément aux instructions et procédures de 
laboratoire acceptées. 
  

Préparation du Réactif 

Les réactifs sont prêts à l’emploi. 
  



  

 

  

Acides biliaires totaux 21 FS – Page 2 844 2238 10 03 00            Septembre 2022/3 

Matériels Nécessaires 

Équipement général de laboratoire 
  

Spécimen 

Sérum humain (du sang à jeun > 12h) 
  

N’utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le 
prélèvement et la préparation des échantillons.  

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du 
fabricant. 
  

Les échantillons prélevés chez des patients traités par des 
analogues des acides biliaires comme l'acide fusidique, l'acide 
ursodésoxycholique ou l'acide oébéticholique ne conviennent pas à 
l'analyse [17]. 
  

Stabilité :  
1 jour  de +20 à +25 °C  
1 semaine de +2 à +8 °C  
1 an à –20 °C  
 

  

Une seule congélation. Éliminer les échantillons contaminés. 
  

Mode Opératoire 
Configuration de base sur BioMajesty®JCA-BM6010/C 
 
  

Longueur d’onde 410/596 nm 
Température +37 °C 
Mesure Cinétique 
Échantillon/Calibrant 1,3 µL 
Réactif 1 90 µL 
Réactif 2 30 µL 
Ajout réactif 2 Cycle 19 (286 s) 
Absorbance Cycle 25/32 (367 s/464 s) 
Calibration Linéaire 

  
 

  

Calcul 
Avec Calibrant 
  
 

 

Acides biliaires totaux [µmol/L] = 

 

∆A/min. Échant. 
 
 

 x Conc. Cal. [µmol/L]  
∆A/min. Cal. 

  

Calibrants et Contrôles 

TruCal TBA de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les 
valeurs du calibrant sont établies par rapport à un procédé de test 
commercial. Utiliser TruLab N et P de DiaSys pour le contrôle de 
qualité interne. Les intervalles et les limites de contrôle doivent être 
adaptés aux exigences individuelles de chaque laboratoire. Les 
résultats doivent se situer dans les intervalles définis. Suivre les 
exigences légales et les directives pertinentes. Chaque laboratoire 
établira la procédure à suivre si les résultats se situent en dehors 
des limites de confiance. 

 Référence Présentation 
TruCal TBA 1 2240 99 10 037 3 x 1 mL 
TruLab N 5 9000 99 10 061 6 x 5 mL 
 5 9000 99 10 062 20 x 5 mL 
TruLab P 5 9050 99 10 061 6 x 5 mL 
 5 9050 99 10 062 20 x 5 mL 

  
 

  

Performances 
Données évaluées sur BioMajesty® JCA-BM6010/C 
  

Domaine de mesure jusqu’à 220 µmol/L. 
Au delà de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 5 avec du NaCl 
(9 g/L) et multiplier le résultat par 6. 

Limite de détection ** 2 µmol/L 
  

 

Substance interférente  Interférences 
≤ 10 % 
jusqu’à 

Concentration  
de l'analyte 

[µmol/L] 

Acide ascorbique 100 mg/dL 8,56 

 100 mg/dL 23,3 

Bilirubine (conjuguée) 60 mg/dL 8,18 

 60 mg/dL 24,4 

Bilirubine (non conjuguée) 60 mg/dL 8,73 

 60 mg/dL 25,0 

Hémoglobine 400 mg/dL 7,78 

 800 mg/dL 25,1 

Lipémie (triglycérides) 700 mg/dL 8,25 

 2000 mg/dL 26,4 

Sulfapyridine 350 mg/L 8,42 

 350 mg/L 25,5 

Sulfasalazine 350 mg/L 7,08 

 350 mg/L 24,4 

Témozolomide 30 mg/L 7,82 

 30 mg/L 25,3 

Pour plus d’information au sujet des interférences, voir Young DS [18,19]. 
  

Précision 

Intra série (n=20) 
Échantillon 

1 
Échantillon 

2 
Échantillon 

3 

Moyenne [µmol/L] 5,41 10,2 199 

CV [%] 2,38 0,829 0,598 

Inter série (n=20) 
Échantillon 

1 
Échantillon 

2 
Échantillon 

3 

Moyenne [µmol/L] 5,39 10,4 201 

CV [%] 1,42 1,54 0,816 
  

Comparaison de méthodes (n=100) 

Test x 
Acides biliaires totaux concurrent 
(Hitachi 917) 

Test y 
Acides biliaires totaux 21 FS de 
DiaSys 
(BioMajesty®JCA-BM6010/C) 

Pente 1,02 

Ordonnée à l’origine 0,284 µmol/L 

Coefficient de corrélation 0,997 
  

** selon CLSI document EP17-A2, Vol. 32, No. 8 
  

Valeurs Usuelles [20,21] 

< 10 µmol/L (à jeun) 
  

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont 
transmissibles à sa propre population patiente et déterminer ses 
propres valeurs de référence si besoin. 
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Les ajouts et/ou modifications dans le document sont indiqués sur 
fond gris. Pour les suppressions, se référer aux informations 
destinées aux consommateurs pour le numéro d'édition 
correspondant des notices.   
  
 

  

 

 

   DiaSys Diagnostic Systems GmbH  
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   www.diasys-diagnostics.com 

 

  

* Fluid Stable = Liquide & Stable 
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