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FINALIDADE
Reagente para cal ibração da bi l i r rubina. Teste
colorimétrico, somente para uso diagnóstico in vitro.

PRINCÍPIO DE AÇÃO
O Padrão utilizado pela BioclinBioclinBioclinBioclinBioclin segue rigorosamente as
especificações do “Joint Bilirubin Committee” e apresen-
ta um alto grau de pureza, sendo dosado por acoplamento
com o ácido sulfanílico diazotado, na presença de cafeí-
na e benzoato de sódio.

REAGENTES
Número 1 - Padrão - conservar entre 15 e 30 °C. Con-
tém: bilirrubina 0,3 mg. Após reconstituição, a concentra-
ção 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. Con-
tém: dimetilsulfóxido P.A.

APRESENTAÇÃO
Reagente Quantidade
Reagente No 1 (dessecado) ........0,30 mg
Reagente No 2 .............................4  mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotômetro ou colorímetro, relógio ou cronômetro,
pipetas, tubos de ensaio e Kit Bilirrubina Bioclin. Encon-
tram-se no mercado especializado de artigos para Labo-
ratórios de Análises Clínicas.

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte deverá ser
de 15 a 30 °C. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnóstico in vitro;

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

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

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam água alcali-
na, 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 obe-
decendo-se os critérios de biossegurança, de acordo
com a legislação vigente.

DESCRIÇÃO DO PROCESSO

PREPARO DO PADRÃO (10 mg/dL)

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

TÉCNICA
Realizar a técnica juntamente com o kit de Bilirrubina Bioclin,
utilizando o Reagente Nº 2, Reagente Nº 3 e o Diazo
Reagente do kit de Bilirrubina para execução da técnica.

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 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.

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.

DESCRIÇÃO DOS 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



Exemplo:

Absorbância média do padrão = 0,480
Absorbância da amostra = 0,045

Fator de Calibração  =   10 mg/dL  =  20,83
                                     0,480

mg/dL = 0,045  x  20,83  =  0,93

LIMITAÇÕES DO PROCESSO
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 infe-
riores a 5%. Determinar um fator para a técnica Micro e um
para a Macro, pois a diluição utilizada é diferente em cada
técnica.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE
Deve ser prática rotineira do Laboratório Clínico o uso de
soro controle para checar a precisão e exatidão das dosa-
gens. Deve ser de + 5% o erro máximo permitido em rela-
ção aos valores pré-estabelecidos para os controles.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatidão
RECUPERAÇÃO
A análise de recuperação foi feita com 05 determinações do
padrão. As exatidões foram calculadas e se encontraram
em boa concordância com os valores de referência, obten-
do-se uma recuperação entre 95% e 105%.

Precisão
REPETIBILIDADE
A repetibilidade refere-se a 20 determinações sucessivas
do Padrão de Bilirrubina, utilizando-se 3 alíquotas. Foram
encontrados os seguintes resultados:

SIGNIFICADO DIAGNÓSTICO
A bilirrubina eleva-se no plasma na presença de lesões he-
páticas, obstrução biliar ou quando a velocidade de des-
truição dos glóbulos vermelhos está aumentada. O aumen-
to da bilirrubina indireta é observado na síndrome hemolítica,
na icterícia neonatal, na síndrome de Cligler-Najjar, na do-
ença de Gilbert. A bilirrubina direta está aumentada nas he-
patites agudas e crônicas, nas reações tóxicas a várias
drogas (clorpromazina, arsenicais orgânicos,
metiltestosterona) e nas obstruções do trato biliar.

INTERFERENTES
Luz pode interferir na dosagem do padrão de bilirrubina.

NÚMERO DE TESTES
10  Testes para a técnica Macro / 0,3 mL Padrão
60 Testes para a técnica Micro / 0,05 mL Padrão
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GARANTIA DE QUALIDADE
Antes de serem liberados para o consumo todos os
reagentes BioclinBioclinBioclinBioclinBioclin são testados pelo Departamento de Con-
trole de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegura-
da até a data de validade mencionada na embalagem de
apresentação, desde que armazenados e transportados nas
condições adequadas.

DADOS DO FABRICANTE
QUIBASA QUÍMICA BÁSICA Ltda
Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca
CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: ( 31 ) 3439.5454 - Fax ( 31 ) 3439.5455
e-mail   bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Indústria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Serviço de Assesoria ao Cliente Tel.: 08000 315454.
E-mail: sac@bioclin.com.br
Número de registro no Ministério da Saúde: 10269360090.
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Padrão
Concentração Média (mg/dL)
Desvio Padrão (mg/dL)
Coeficiente de Variação (%)

10,33
0,46
4,45

REPRODUTIBILIDADE
A reprodutibilidade refere-se 20 determinações do Padrão
de Bilirrubina, em 3 dias diferentes, com 3 alíquotas, en-
contrando-se os seguintes resultados:

Padrão
Concentração Média/dia (mg/dL)
Desvio Padrão (mg/dL)
Coeficiente de Variação (%)

10,33
0,11
1,07


