Bioclin

Portugués

BILIRRUBINA TOTAL AUTOMAGAO

K106
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE

Método para determinagcdo da bilirrubina total em
amostras de soro ou plasma.

Teste colorimétrico, somente para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Teste colorimétrico.

A bilirrubina total, através da reagéo de acoplamento com
a 2,4 dicloroanilina diazotada, forma um azocomposto,
um complexo de coloragdo vermelha, com absorcéo
maxima em 546 nm. A intensidade de cor formada é dire-
tamente proporcional a concentragéo de bilirrubina total
na amostra.

REAGENTES

Reagente N° 1 Tampao — Contém: Tampéo fosfato 40
mmol/L, NaCl 9 g/L, detergente e estabilizante. Conser-
var entre 2 e 8°C.

Reagente N° 2 Reagente de cor — Contém: 2,4 diclofenil-
Sal de Diazbénio 1 mmol/L, HCI 30 mmol/L e detergente.
Conservar entre 2 e 8°C.

APRESENTA(;AO:
Apresentagao Reagente N° 1 Reagente N° 2
1 1x40 mL 1x10mL
2 2 x40 mL 2x10mL
3 3 x40 mL 3x10mL
4 4 x40 mL 4 x 10 mL
5 5 x40 mL 5x 10 mL
6 2 x40 mL 1x20 mL
7 4 x40 mL 2x20 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Para a realizagao da técnica é necessario o kit Bilirrubina
Calibragao Bioclin ou kit Biocal Bioclin.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte devera
ser de 2 e 8°C. O transporte em temperaturas entre 15
e 30°C néo devera exceder 72 (setenta e duas) horas.
Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- O reagente n° 2 deve ser mantido ao abrigo da luz.

2 — Somente para uso diagndstico in vitro.

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

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua
alcalina, ions diversos e agentes oxidantes e redutores,

que podem alterar de forma significativa os resultados.

5 - A calibracdo deve ser repetida periodicamente, para
verificar alguma alteragéo na resposta do colorimetro ou
do espectrofotdmetro.

6 - Hemdlise, mesmo discreta, interfere na dosagem.

7 - Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e
federais de protegdo ambiental para que o descarte dos
reagentes e do material biologico seja feito de acordo
com a legislagédo vigente.

8 - Para obtencao de informagdes relacionadas a biosse-
guranga ou em caso de acidentes com o produto, con-
sultar as FISPQ (Ficha de Informagées de Seguranga de
Produtos Quimicos) disponibilizadas no site www.bioclin.
com.br ou através de solicitagdo pelo SAC (Servigo de
Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

9 - O Reagente N° 1 contém Azida sdédica, irritante para
pele e mucosas. Manusear com cuidado o reagente.

AMOSTRAS

Soro ou plasma livres de hemdlise.

A amostra deve ser protegida da luz.

Em amostras armazenadas entre 2 e 8°C, protegidas da
luz, a bilirrubina se mantém estavel durante trés (03) dias.
A amostra para controle terapéutico deve ser colhida
sempre no mesmo horario.

DESCRIGAO DO PROCESSO
1. Preparo dos reagentes
Os reagentes estéo prontos para uso.

2. Técnica

O kit é indicado somente para uso em analisadores bio-
quimicos automaticos. Verificar a programacao para o
equipamento no site www.bioclin.com.br ou através
do SAC.

LINEARIDADE

Areacéo € linear até a concentragédo de 30 mg/dL.

Para valores superiores, diluir a amostra com solug¢éo de
NaCl 0,85% e repetir a dosagem. Multiplicar o resultado
assim obtido pelo fator de diluigdo empregado.

INTERFERENTES

Hemolise, mesmo que discreta, interfere na dosagem
da bilirrubina. Nenhuma interferéncia foi observada para
Acido Ascoérbico até 30 mg/dL e lipemia até 1500 mg/L
de triglicérides. Segundo dados bibliograficos, algumas
drogas, como esterdides anabolizantes, acido ascorbico,
salicilatos e Vitamina A, podem elevar os valores de bilir-
rubina. A cafeina e as penicilinas podem levar a resulta-
dos falsamente diminuidos.

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno
de controle da qualidade, onde procedimentos, normas
e limites e tolerancia para variagdes sejam claramente
estabelecidos.

E importante ressaltar que todos os sistemas de medico
apresentam uma variabilidade analitica caracteristica,
que deve ser monitorada pelos préprios laboratorios.
Para tanto, é recomendavel a utilizagdo de soros con-
trole, que permitem avaliar a precisdo e a exatiddo das
dosagens.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia foram obtidos através da deter-
minacao de bilirrubina em populagdes sadias, do sexo
masculino e feminino.

Neonatos: 24 hs: < 8,8 mg/dL

2°dia: 1,3 a 11,3 mg/dL

3°dia: 0,7 a 12,7 mg/dL

4° ao 6° dia: 0,1 a 12,6 mg/dL
Criangas: > 1 més: 0,2 a 1,0 mg/dL
Adultos: 0,1 a 1,2 mg/dL

Para converter os valores de mg/dL para mmol/L (Sl),
multiplicar os resultados obtidos por 0,0171.

Estes valores devem ser usados apenas como orien-
tagédo. Cada laboratério devera criar sua prépria faixa de
referéncia, de acordo com a populagéo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO

1. Exatidao

Comparagao de métodos

O kit Bilirrubina Total Automagao Bioclin foi comparado
com outros métodos comercialmente disponiveis para
dosagem das bilirrubinas total. Para este teste, foram
analisadas sete (07) amostras clinicas.

Os resultados obtidos permitiram a construgdo da
equacao linear Y = 1,0577x - 0,0492 e o coeficiente de
correlagéo = 0,9892. Com estes resultados, pode-se con-
cluir que o kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

2. Precisao

Repetibilidade

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés
amostras, obtendo-se os seguintes resultados:



Amostra 1 | Amostra 2 | Amostra 3
Concentragado Média 0,7960 2.1910 1,9015
(mg/dL)
Desvio Padréao
(mg/dL) 0,0193 0,0279 0,0399
Coeficiente de
Variagdo (%) 2,4251 1,2730 2,0986

Reprodutibilidade

Foram realizadas 20 dosagens durante 3 dias consecu-
tivos com trés amostras, obtendo-se os seguintes resul-
tados:

Amostra1 | Amostra2 | Amostra 3
Concentragdo Média 07988 2.1910 1,0012
(mg/dL)
Desvio Padréo 0,0030 0,0030 0,0045
(mg/dL)
Coeficiente de
Variagdo (%) 0,3773 0,1369 0,2372

3. Sensibilidade

A sensibilidade indica o limite de detec¢cdo do método.
Foi calculada a partir de vinte (20) determinagbes de
bilirrubina total, em uma amostra isenta desses analitos.
Foi encontrada um valor médio igual a 0,05 mg/dL, com
desvio padrao de 0,01 mg/dL.

A sensibilidade, que corresponde a soma da média
encontrada com 3 vezes o desvio padrdo, para este
método, é igual a 0,076 mg/dL.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A bilirrubina & um produto de quebra da hemoglobina no
sistema reticulo-endotelial. E conjugada no figado, para,
a sequir, ser excretada na bile.

A dosagem de bilirrubina é util para o diagnéstico
diferencial de doencas hepatobiliares e outras causas
de ictericia, que se manifestam clinicamente quando
a concentragdo de bilirrubina total é superior a
2,5 mg/dL.

A bilirrubina direta eleva-se no plasma em presenca de
doencgas hepaticas hereditarias, como as doencgas de
Dubin-Johnson e Rotor, lesdo de hepatdcitos (viral, toxica
ou alcodlica), obstrucdo biliar (litiase ou neoplasias),
hepatites agudas ou cronicas e reagdes toxicas a varias
drogas (como clorpromazina, compostos arsenicais
organicos e metiltestosterona, entre outras). Niveis de
bilirrubina direta superiores a 50% da concentragéo
de bilirrubina total indicam a existéncia de causas pos-
hepaticas.

Ja a bilirrubina indireta eleva-se com a existéncia de
anemias hemoliticas, hemolise autoimune, transfusdo
de sangue, reabsor¢cao de hematomas, eritropoese inefi-
caz, doengas hereditarias, como as doengas de Gilbert e
Crigler-Najar, e na ictericia neonatal.

O uso de farmacos que ativam o sistema microssomal
hepatico pode reduzir a concentragdo das bilirrubinas to-
tal e direta, no plasma.
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4. Bioclin — Dados de arquivo

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os rea-
gentes Bioclin séo testados pelo Departamento de Con-
trole da Qualidade.

A qualidade dos reagentes € assegurada até a data de
validade mencionada na embalagem, desde que arma-
zenados e transportados nas condi¢des adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA 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 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 031 5454.

E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de Registro do kit de Bilirrubina Total Automacéo
na ANVISA: 10269360175

Revisao: Novembro/11.
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