Bioclin

BILIRRUBINA CALIBRACAO

K006
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Reagente para calibracdo da bilirrubina. Teste
colorimétrico, somente para uso diagnoéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

O Padrao utilizado pela Bioclin segue rigorosamente as
especificacdes do “Joint Bilirubin Committee” e apresen-
ta um alto grau de pureza, sendo dosado por acoplamento
com o &cido sulfanilico diazotado, na presenca de cafei-
na e benzoato de sédio.

REAGENTES

NGmero 1 - Padréo - conservar entre 15 e 30 °C. Con-
tém: bilirrubina 0,3 mg. Apds reconstituicdo, a concentra-
¢éo equivale a 10 mg/dL. N&o retire o involucro de papel
que protege o Padréo contra a agdo da luz.

Namero 2 - Diluente - conservar entre 15 e 30 °C. Con-
tém: dimetilsulféxido P.A.

APRESENTACAO

Reagente Quantidade
Reagente N° 1 (dessecado) ........ 0,30 mg
Reagente N° 2 ......cccooeviviiiiniennnn, 4 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro ou colorimetro, relégio ou crondmetro,
pipetas, tubos de ensaio e Kit Bilirrubina Bioclin. Encon-
tram-se no mercado especializado de artigos para Labo-
ratorios de Andlises Clinicas.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Atemperatura de armazenamento e transporte devera ser

de 15 a 30 °C. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS
1 - Somente para uso diagnéstico in vitro;

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

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser re-
cente e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcali-
na, fons diversos e agentes oxidantes e redutores;

5 - A calibracdo deve ser repetida periodicamente para
verificar alguma alteragdo na resposta do colorimetro
ou do espectrofotdmetro;

6 - O descarte do material utilizado devera ser feito obe-
decendo-se os critérios de biosseguranga, de acordo
com alegislagéo vigente.

DESCRIGAO DO PROCESSO
PREPARO DO PADRAO (10 mg/dL)

Como a bilirrubina é altamente foto-sensivel, conservar o
frasco ao abrigo daluz, durante a preparacéo do Padr&o.
Pipetar 3 mL do Diluente e adicionar ao frasco do Padrédo
de bilirrubina. Agitar bem e deixar em repouso por 5 minu-
tos. Agitar novamente para homogeneizar. Este Padréo é
estavel por 12 horas a temperatura ambiente e ao abrigo da
luz. A 20 °C negativos, é estavel durante 2 meses. O Pa-
dréo s6 deve ser congelado e descongelado uma vez. A
concentragdo final da solugéo Padréo é de 10 mg/dL.

TECNICA

Realizar a técnica juntamente com o kit de Bilirrubina Bioclin,
utilizando o Reagente N° 2, Reagente N° 3 e o Diazo
Reagente do kit de Bilirrubina para execucao da técnica.

1—-TECNICA MACRO — Fazer o Padr&o em triplicata

Branco Padrao (em triplicata)
Reagente N° 3 4,5mL 4.5mL
Reagente N° 2 500 pL —
Diazo Reagente — 500 pL
Padréo 300 pL 300 pL

Homogeneizar bem e deixar em repouso por 5 minutos.
Determinar as absorbancias dos Padrées em 525 nm (500-
540), acertando o zero do aparelho com o Branco.

2 - TECNICA MICRO — Fazer o Padrdo em triplicata

Branco  Padréo (em triplicata)
Reagente N° 3 1,8 mL 1,8mL
Reagente N° 2 150 pub —
Diazo Reagente — 150 uL
Padréo 50 uL 50 uL

Homogeneizar bem e deixar em repouso por 5 minutos.
Determinar as absorbancias dos Padrées em 525 nm (500-
540) acertando o zero do aparelho com o Branco.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

E importante dosar o Padréo em triplicata, usando a média
das absorbéancias para calculo do Fator.

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

Fator de calibragéo = Concentracéo do padrdo (10 mg/dL)
Absorbancia do padrdo (média)

mg/dL = Absorbancia da amostra x Fator de calibragédo



Exemplo:

Absorbancia média do padréo = 0,480
Absorbancia da amostra = 0,045

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

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

LIMITACOES DO PROCESSO

Dosar o Padrao em triplicata, usando a média das
absorbancias para célculo do Fator. Para utilizagdo desta
média, as diferencas entre as absorbancias devem ser infe-
riores a 5%. Determinar um fator para a técnica Micro e um
para a Macro, pois a dilui¢éo utilizada é diferente em cada
técnica.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser prética rotineira do Laboratério Clinico o uso de
soro controle para checar a preciséo e exatiddo das dosa-
gens. Deve ser de + 5% o0 erro maximo permitido em rela-
¢ao aos valores pré-estabelecidos para os controles.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatiddo

RECUPERACAO

A anélise de recuperacéo foi feita com 05 determinac¢des do
padréo. As exatiddes foram calculadas e se encontraram
em boa concordancia com os valores de referéncia, obten-
do-se uma recuperagao entre 95% e 105%.

Preciséo

REPETIBILIDADE

A repetibilidade refere-se a 20 determinacdes sucessivas
do Padréo de Bilirrubina, utilizando-se 3 aliquotas. Foram
encontrados os seguintes resultados:

Padréo
Concentragdo Média (mg/dL) 10,33
Desvio Padrao (mg/dL) 0,46
Coeficiente de Variagéo (%) 4,45

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade refere-se 20 determinagdes do Padréo
de Bilirrubina, em 3 dias diferentes, com 3 aliquotas, en-
contrando-se o0s seguintes resultados:

Padréo
Concentragdo Média/dia (mg/dL) 10,33
Desvio Padréo (mg/dL) 0,11
Coeficiente de Variagéo (%) 1,07

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

Abilirrubina eleva-se no plasma na presenca de les6es he-
paticas, obstrugao biliar ou quando a velocidade de des-
truicdo dos glébulos vermelhos esta aumentada. O aumen-
to da bilirrubina indireta é observado na sindrome hemolitica,
na ictericia neonatal, na sindrome de Cligler-Najjar, na do-
enca de Gilbert. Abilirrubina direta estd aumentada nas he-
patites agudas e cronicas, nas reagdes toxicas a varias
drogas (clorpromazina, arsenicais organicos,
metiltestosterona) e nas obstrucdes do trato biliar.

INTERFERENTES
Luz pode interferir na dosagem do padrao de bilirrubina.

NUMERO DE TESTES
10 Testes para a técnica Macro / 0,3 mL Padréo
60 Testes para a técnica Micro / 0,05 mL Padréo
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo todos 0s
reagentes Bioclin séo testados pelo Departamento de Con-
trole de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegura-
da até a data de validade mencionada na embalagem de
apresentacgao, desde que armazenados e transportados nas
condicOes adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servico de Assesoria ao Cliente Tel.: 08000 315454.
E-mail: sac@bioclin.com.br
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