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BILIRRUBINA CALIBRAÇÃO
PRINCÍPIO DE AÇÃO

O Padrão utilizado pela Bioclin segue rigorosamente as especificações do “Joint Bilirubin Committee” e apresenta um alto grau de pureza, sendo dosado por acoplamento com o Ácido sulfanílico diazotado, na presença de cafeína e Benzoato de sódio.
REAGENTE UTILIZADO

BILIRRUBINA CALIBRAÇÃO

CATÁLOGO: K006

ANVISA: 10269360090
QUIBASA QUÍMICA BÁSICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3427.5454 - Fax (31) 3427.2999

E-mail: bioclin@bioclin.com.br
Site: www.bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Indústria Brasileira

Componentes do kit

Número 1 - Padrão - conservar entre 15 e 30°C. Contém:

Bilirrubina 0,3 mg. Após reconstituição a concentração equivale a 10 mg/dL. Não retire o invólucro de papel que protege o Padrão contra a ação da luz.

Número 2 - Diluente - conservar entre 15 e 30°C. Contém:

Dimetilsulfóxido P.A.
Preparo do Reagente de Trabalho

Como a Bilirrubina é altamente foto-sensível, conservar o frasco ao abrigo da luz, durante a preparação do Padrão.

Pipetar 3 mL do Diluente e adicionar ao frasco do Padrão de Bilirrubina. Agitar bem e deixar em repouso por 5 minutos.

Agitar novamente para homogeneizar. Este Padrão é estável por 12 horas à temperatura ambiente e ao abrigo da luz. A 20 °C negativos é estável durante 2 meses. O Padrão só deve ser congelado e descongelado uma vez. A concentração final da solução Padrão é de 10 mg/dL.
Estabilidade

Os reagentes são estáveis até a da data de validade impressa no rótulo quando conservados de acordo com a temperatura recomendada. Evitar a contaminação do produto durante o uso para não afetar a sua estabilidade.

CUIDADOS E PRECAUÇÕES ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnóstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtenção de resultados exatos;

3 - A água utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam água alcalina, íons diversos e agentes oxidantes e redutores;

5 - A calibração deve ser repetida periodicamente para verificar alguma alteração na resposta do colorímetro ou do espectrofotômetro;

6 - O descarte do material utilizado deverá ser feito obedecendo-se os critérios de biossegurança de acordo com a legislação vigente.
EQUIPAMENTOS

Técnica Manual

Condições de Reação

· Equipamento: Espectrofotômetro ou colorímetro
· Leitura: Comprimento de onda 525 nm (500 a 540)
· Pipetas para medir amostras e reagentes
· Cronômetro
PROCEDIMENTO

Procedimento Manual

Utilizar juntamente com o kit Bilirrubina Bioclin.
1 – TÉCNICA MACRO – Fazer o Padrão em triplicata
                                                               Branco                     Padrão (em triplicata)
Reagente No 3                                          4,5 mL                                4,5 mL

Reagente Nº 2                                          500 μL                                    —-

Diazo Reagente                                           —                                      500 μL

Padrão                                                     300 μL                                  300 mL
Homogeneizar bem e deixar em repouso por 5 minutos.

Determinar as absorbâncias dos Padrões em 525 nm (500-540) acertando o zero do aparelho com o Branco.
2 – TÉCNICA MICRO – Fazer o Padrão em triplicata
                                                               Branco                      Padrão (em triplicata)
Reagente No 3                                          1,8 mL                                1,8 mL

Reagente Nº 2                                          150 μL                                    —-

Diazo Reagente                                           —                                      150 μL

Padrão                                                      50 μL                                    50 μL
Homogeneizar bem e deixar em repouso por 5 minutos.

Determinar as absorbâncias dos Padrões em 525 nm (500-540) acertando o zero do aparelho com o Branco.
CÁLCULOS

É importante dosar o Padrão em triplicata, usando a média das absorbâncias para cálculo do Fator.

Determinar um fator para a técnica Micro e um para a Macro, pois a diluição utilizada é diferente em cada técnica.

Fator de calibração = Concentração do padrão (10 mg/dL)
                                    Absorbância do padrão (média)
mg/dL = Absorbância da amostra x Fator de calibração
RESULTADOS

Unidade de Medida: mg/dL
CONTROLE DA QUALIDADE

Materiais

Identificar os materiais de controle interno e externo da qualidade, citando fabricante e número de catálogo.

Referenciar POP para limpeza e secagem dos materiais utilizados. 
Controle Interno

Descrever a calibração periódica de pipetas, equipamentos utilizados, controle de temperatura ambiente e geladeiras para armazenamento dos kits.

Deve ser prática rotineira do Laboratório Clínico o uso de soro controle para checar a precisão e exatidão das dosagens. Deve ser de 5% o erro máximo permitido em relação aos valores pré-estabelecidos para os controles.

Citar POP para controle interno.
Controle Externo 

Descrever os procedimentos utilizados nas avaliações de qualidade feitas por programas de comparação entre laboratórios ou outros controles de qualidade.
Gerenciamento dos dados obtidos no Controle Interno e Externo

Definir como os dados de controle são arquivados e gerenciados.

Fazer referência ao manual ou POP de garantia da qualidade.
SIGNIFICADO CLÍNICO

A Bilirrubina eleva-se no plasma na presença de lesões hepáticas, obstrução biliar ou quando a velocidade de destruição dos glóbulos vermelhos está aumentada.

O aumento da Bilirrubina indireta é observado na síndrome hemolítica, na icterícia neonatal, na síndrome de Cligler- Najjar, na doença de Gilbert.

A Bilirrubina direta está aumentada nas hepatites agudas e crônicas, nas reações tóxicas a várias drogas (clorpromazina, arsenicais orgânicos, metiltestosterona), nas obstruções do trato biliar.
LIMITAÇÕES DO MÉTODO

Dosar o Padrão em triplicata, usando a média das absorbâncias para cálculo do Fator. Para utilização desta média, as diferenças entre as absorbâncias devem ser inferiores a 5%. 
Determinar um fator para a técnica Micro e um para a Macro, pois a diluição utilizada é diferente em cada técnica.
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