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Portugués

BILIRRUBINA
K005
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Método para determinagéo da bilirrubina direta e total.
Teste colorimétrico, somente para uso diagndstico in
vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Sims - Horn.

A bilirrubina, através da reagao de acoplamento com
o 4cido sulfanilico diazotado forma um complexo
de coloragdo vermelha (azobilirrubina). A bilirrubina
total (direta e indireta) ¢ dosada em presenca de
um acelerador (cafeina e benzoato), que permite a
solubilizagdo da bilirrubina indireta (ndo conjugada),
insolivel em agua. A bilirrubina direta (conjugada) &
dosada em meio aquoso.

REAGENTES

Numero 1 - Nitrito de sédio - conservar entre 15 e
30°C. Contém: nitrito de sddio 70 mmol/L.

Numero 2 - Reagente sulfanilico - conservar entre
15 e 30°C. Contém: acido sulfanilico 6 mmol/L, acido
cloridrico 130 mmol/L.

Numero 3 - Acelerador - conservar entre 15 e 30°C.
Contém: cafeina 0,2 mmol/L, benzoato de sddio 0,4
mol/L, acetato de sédio 0,7mol/L.

APRESENTAGAO
Reagentes Volume
Reagente N° 1 5mL
Reagente N° 2 125 mL
Reagente N° 3 250 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotometro ou colorimetro, relégio ou
crondmetro, pipetas, tubos de ensaio, kit Bilirrubina
Calibragao Bioclin. Encontram-se no mercado espe-
cializado de artigos para Laboratérios de Analises
Clinicas.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANS-
PORTE

A temperatura de armazenamento e transporte de-
vera ser de 15 a 30°C. Manter ao abrigo da luz e evi-
tar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndéstico in vitro;

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

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

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam &gua alcalina,
ions diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem
alterar de forma significativa os resultados;

5 - A calibragéo deve ser repetida periodicamente para
verificar alguma alteracdo na resposta do colorimetro ou
do espectrofotometro;

6 - Hemdlise, mesmo discreta, interfere na dosagem;

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

8 - Para obtengdo de informagdes relacionadas a
biosseguranga ou em caso de acidentes com o produto,
consultar as FISPQ (Ficha de Informagdes de Seguranga
de Produtos Quimicos) disponibilizadas no site
www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo SAC
(Servico de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

AMOSTRAS

Soro livre de hemolise. O analito é estavel 03 dias quando
a amostra armazenada entre 2 e 8 °C e protegida da luz.
A amostra para controle terapéutico deve ser colhida sem-
pre no mesmo horario.

DESCRIGAO DO PROCESSO

PREPARO DO DIAZO REAGENTE

Adicionar 1 gota do reagente N° 1 a 1,5 mL do reagente
N° 2. Homogeneizar bem e usar somente no dia do seu
preparo.

TECNICA

1 - TECNICA MACRO

Rotular 3 tubos de ensaio como “B” (branco), “BD” (bilir-
rubina direta) e “BT” (bilirrubina total), e proceder como
a seguir:

2 - TECNICA MICRO

Utilizada para dosagem de bilirrubina com concentracdo
superior a 10 mg/dL (soro de recém-nascidos ictéricos).
Usar micropipeta de 0,05 mL para pipetar o soro.

Rotular 3 tubos de ensaio como na Técnica Macro e pro-
ceder como a seguir:

Branco BD BT

Reagente N° 2 500uL - -
Diazo reagente - 500uL 500uL

Agua destilada 4,5mL 4,5mL -
Reagente N°3 - -—- 4,5mL
Amostra 300uL 300uL 300uL

Homogeneizar por agitacéo, esperar 5 minutos e ler as ab-
sorbancias das bilirrubinas direta e total em 525 nm (500
- 540), ajustando o zero com o branco. A cor permanece
estavel por 30 minutos.

Os valores em mg/dL para as bilirrubinas direta e total sdo
obtidos utilizando o Fator de Calibraggo MACRO, obtido
com o Kit Bilirrubina Calibragéo Bioclin.

Branco BD BT
Reagente N°2 150ul - -
Diazo reagente - 150ul 150uL
Agua destilada 1,8 mL 1,8 mL —
Reagente N°3 - -—- 1,8 mL
Amostra 50uL 50ul 50uL

Homogeneizar por agitagéo, esperar por 5 minutos e ler as
respectivas absorbancias das bilirrubinas direta e total em
525 nm (500 - 540), ajustando o zero com o branco. A cor
é estavel por 30 minutos.

Os valores em mg/dL para as bilirrubinas direta e total sdo
obtidos utilizando o Fator de Calibragdo MICRO, obtido
com o Kit Bilirrubina Calibragéo Bioclin.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

Utilizando o kit Bilirrubina Calibragdo Bioclin, efetuar o
célculo do fator. Realizar célculos distintos para a técnica
Macro e para a técnica Micro.

Fator de calibragao =Concentracéo do padrdo (10 ma/dL)

Absorbancia do padrdao (média)
mg/dL = Absorbancia da amostra x Fator de calibracéo
Bilirrubina indireta = Bilirrubina total — Bilirrubina direta.

Exemplo:

Absorbancia média do padréo = 0,480

Absorbancia da amostra p/ bilirrubina total = 0,045

Absorbancia da amostra p/ bilirrubina direta = 0,012

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

Bilirrubina total mg/dL = 0,045 x 20,83 = 0,93
Bilirrubina direta mg/dL = 0,012 x 20,83 = 0,25
Bilirrubina indireta = 0,93 - 0,25 = 0,68

A reagédo é linear até 15 mg/dL na técnica Macro e
45 mg/dL na técnica Micro. Para valores maiores, diluir a
amostra com NaCl 0,85 % e repetir a dosagem. Multiplicar
o resultado pelo fator de diluigdo.

LIMITAGOES DO PROCESSO

Nao utilizar a técnica Micro para valores de bilirrubina
inferiores a 10 mg/dL. Algumas drogas como esteroides
anabolizantes, acido ascorbico, salicilatos e vitamina A
podem elevar os valores de bilirrubina. A cafeina e as
penicilinas podem interferir nas dosagens, diminuindo
os valores de bilirrubina.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso
de soro controle para checar a preciséo e exatidao
das dosagens. Deve ser de 5% 0 erro maximo per-
mitido em relagdo aos valores pré-estabelecidos para
os controles.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia, em mg/dL, para o presente
método, foram obtidos através da determinagdo de
bilirrubina em populagdes sadias do sexo masculino
e feminino.

Adulto
Total 0,1a 1,2 mg/dL
Direta até a 0,4 mg/dL
Indireta 0,1a0,8 mg/dL
Neonatos
24 hs <8,8 mg/dL
2° dia 1,3a 11,3 mg/dL
3° dia 0,7 a 12,7 mg/dL
4° ao 6° dia 10,1 a 12,6 mg/dL
Criangas > 1 més 0,2 a 1,0 mg/dL

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

Estes valores devem ser usados como orientagéo,
sendo que cada laboratério devera criar sua faixa de
valores de referéncia, de acordo com a populagédo
atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatidao

RECUPERACAO

A analise de recuperagdo foi feita com 05 determi-
nacdes de amostras. As exatiddes foram calculadas, e
se encontraram em boa concordancia com os valores
de referéncia, obtendo uma recuperagdo entre 95 e
103%.



COMPARACAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O kit de bilirrubina foi comparado com outros métodos
para dosagem de bilirrubina total e direta. De acordo
com os resultados de 07 amostras clinicas, os méto-
dos mostraram uma excelente correlagéo.

O coeficiente de correlagéo para bilirrubina total foi de
0,9998 e a equagéo da reta foi Y = 0,9998X + 1,0224.
O coeficiente de correlagdo para bilirrubina direta
foi de 0,9994 e a equacao da reta foi Y = 0,9994X +
1,0197.

Precisao

REPETIBILIDADE

A repetibilidade refere-se a 20 determinagdes
sucessivas de bilirrubina total e direta, utilizando-se
3 amostras com concentragdes diferentes. Foram
encontrados os seguintes resultados:

BILIRRUBINA DIRETA
Numero Amostra1 | Amostra2 | Amostra 3
Concentragédo
Média (mg/dL) 0,6525 0,8395 0,8675
Desvio Padréo | 5597 0,0196 0,0326
(mg/dL)
Coeficiente de
Variagdo (%) 1,4813 2,3341 3,7563
BILIRRUBINA TOTAL
Numero Amostra1 | Amostra2 | Amostra 3
Concentragédo
Média (mg/dL) 0,7425 0,8765 0,8100
Desvio
Padrao (mg/dL) 0,0202 0,0114 0,0236
Coeficiente de
Variacdo (%) 2,7244 1,2969 2,9160

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade refere-se 20 determinagbes de
bilirrubina total e direta, em 3 dias diferentes, com 3
amostras de concentragdes diferentes. Foram encon-
trados os seguintes resultados:

BILIRRUBINA DIRETA

Numero Amostra1 | Amostra 2 | Amostra 3
,agg;e?r:gfjf) 0,6543 0,8415 0,8613
Pa drggs(‘g]‘; iy | 00032 0,0290 0,0297
Cv“’;lf'acg'zzt‘(s/ff 0,4853 3,4524 3,4520

BILIRRUBINA TOTAL

Numero Amostra1 | Amostra2 | Amostra 3
Concentragao
Média (mg/dL) 0,7292 0,8482 0,7898

Desvio
Padréo (mg/dL) 0,0116 0,0253 0,0225
Coeficiente de 1,5895 2,9782 2,8539
Variagéo (%)

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes
de uma amostra de concentragdo 0 (zero) de bilirrubina
total e direta.

A média da concentragao de bilirrubina total foi 0,3600 mg/
dL, com desvio padrao de 0,02542 mg/dL. A sensibilidade,
que indica o Limite de Detecgdo do Método, corresponde
a média mais 3 vezes o desvio padrdo, sendo igual a
0,11227 mg/dL.

A média da concentracédo de bilirrubina direta foi 0,0330
mg/dL, com desvio padrdo de 0,0047 mg/dL. A sensibi-
lidade, que indica o Limite de Detec¢do do Método, cor-
responde a média mais 3 vezes o desvio padrao, sendo
igual a 0,0471 mg/dL.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A bilirrubina eleva-se no soro na presenga de lesdes
hepaticas, obstrucéo biliar ou quando a velocidade de
destruicdo dos globulos vermelhos estd aumentada. O
aumento da bilirrubina indireta é observado na sindrome
hemolitica, na ictericia neonatal, na sindrome de Cligler-
Najjar e na doenca de Gilbert.

A bilirrubina direta estd aumentada nas hepatites
agudas e cronicas, nas reagdes toxicas a varias drogas
(clorpromazina, arsenicais organicos, metiltestosterona) e
nas obstrugdes do trato biliar.

INTERFERENTES
Amostras com hemodlise mesmo que discreta interferem
na dosagem de Bilirrubina.

NUMERO DE TESTES
110 Testes/300 uL de amostra
276 Testes/50 uL de amostra
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os rea-
gentes Bioclin s&o testados pelo Departamento de Con-
trole de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegu-

rada até a data de validade mencionada na embalagem de
apresentacdo, desde que armazenados e transportados
nas condigbes 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 0315454.
E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro do kit de Bilirrubina na ANVISA:
10269360083.
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NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DO LOTE

DATA DE FABRICAGCAO

DATA DE VALIDADE
(4ltimo dia do més)

LIMITE DE TEMPERATURA
(conservar a)

0 CONTEUDO E SUFICIENTE
PARA <N> TESTES

CONSULTAR INSTRUGOES
DE USO

PRODUTO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO

FABRICADO POR

CONTROLE

CONTROLE POSITIVO

CONTROLE NEGATIVO

RISCO BIOLOGICO

INFLAMAVEL

CORROSIVO

TOXICO





