Bioclin

BILIRRUBINA DIRETA

AUTOMACAO
K107

INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE

Método para determinacéo da bilirrubina direta em amostras
de soro ou plasma. Teste colorimétrico, somente para uso
diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACAO

Metodologia: Teste colorimétrico.

A bilirrubina direta, através da reagdo de acoplamento com
a 2,4 dicloroanilina diazotada, forma um azocomposto, um
complexo de coloracdo vermelha, com absorgdo maxima
em 546 nm. A intensidade de cor formada é diretamente
proporcional a concentracéo de bilirrubina direta na amostra.

REAGENTES

Reagente N°1 Tamp&o - Contém: Acido sulfamico 70
mmol/L, estabilizante e conservante. Conservar entre 2 e
8°C.

Reagente N° 2 Reagente de cor - Contém: 2,4 diclorofenil -
Sal de Diaz6nio 0,09 mmol/L, HCI 130 mmol/L, estabilizante.
Conservar entre 2 e 8 °C.

APRESENTACAO

Apresentacao 1 2 3 4 5
Reagente 40 mL 2X40 | 3X40 | 4X40 |5X40
N°1 mL mL mL mL
Reagente 10mL | 2X10 | 3X10| 4X10| 5X10|
N°2 mL mL mL mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Para a realizagdo da técnica é necessario o kit Bilirrubina
Calibracéo 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
ndo 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 diagnéstico in vitro;

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

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

5 - A calibragdo deve ser repetida periodicamente para
verificar alguma alteragé@o na resposta do colorimetro ou do
espectrofotdmetro;

6 - Hemolise, mesmo discreta, interfere na dosagem;

7 - O descarte do material utilizado devera ser feito de acordo
com os os critérios de biosseguranga estabelecidos pela
legislacdo vigente.

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 estdo prontos para uso.

2. TECNICA

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

LINEARIDADE

A reacdo € linear até a concentracdo de 12 mg/dL.

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

INTERFERENTES

Hemoélise, mesmo que discreta, interfere na dosagem da
bilirrubina. Nenhuma interferéncia foi observada para Acido
Ascorbico até 30 mg/dL e lipemia até 1000 mg/L de
triglicérides. Segundo dados bibliogréficos, algumas drogas,
como esterdides anabolizantes, acido ascoérbico, salicilatos e
Vitamina A, podem elevar os valores de bilirrubina. A cafeina e
as penicilinas podem levar a resultados 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 variacdes sejam claramente estabelecidos.
E importante ressaltar que todos os sistemas de medigéo
apresentam uma variabilidade analitica caracteristica, que deve
ser monitorada pelos préprios laboratérios. Para tanto, é
recomendavel a utilizacdo de soros controle, que permitem
avaliar a precisdo e a exatiddo das dosagens.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia foram obtidos através da determinagéo
de bilirrubina direta em populac6es sadias, do sexo masculino
e feminino.

Bilirrubina direta: até 0,4 mg/dL

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

Estes valores devem ser usados apenas como orientagéo.
Cada laboratério devera criar sua prépria faixa de referéncia,
de acordo com a populacédo atendida.



DESEMPENHO DO PRODUTO

1. Exatidao

Comparacédo de métodos

O kit Bilirrubina Direta Automagéo Bioclin foi comparado com
outros métodos comercialmente disponiveis para dosagem
da bilirrubina direta. Para este teste, foram analisadas sete
(07) amostras clinicas.

Os resultados obtidos permitiram a construgdo da equacédo
lineary = 0,9466x + 0,0198, com coeficiente de correlacéo igual
a 0,9944. Com estes resultados, pode-se concluir que o kit
apresenta boa especificidade metodoldgica.

2. Preciséao

Repetibilidade

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

Amostra | Amostra Amostra
1 2 3
Concentracdo média
(mg/dL) 0,1795 0,2105 1,1205
Desvio padrao (mg/dL) |0,0089 0,0100 0,0252
Coeficiente de variacédo
(%) 4,9417 4,7443 2,2517

Reprodutibilidade
Foram realizadas 20 dosagens durante 3 dias consecutivos
com trés amostras, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra|] Amostra Amostra
1 2 3
Concentracdo média
(mg/dL) 0,1792 0,2088 1,1267
Desvio padrao (mg/dL) |0,0010 0,0015 0,0098
Coeficiente de variagdo
(%) 0,5809 0,7315 0,8723

3. Sensibilidade

A sensibilidade indica o limite de deteccdo do método. Foi
calculada a partir de vinte (20) determinacdes de bilirrubina
direta, em uma amostra isenta desses analitos.

Foi encontrada um valor médio igual a 0,008 mg/dL, com desvio
padréo de 0,001 mg/dL.

A sensibilidade, que corresponde a soma da média encontrada
com 3 vezes o desvio padrdo, para este método, é igual a
0,011 mg/dL.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

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

A dosagem de bilirrubina é 0til para o diagndstico diferencial
de doencas hepatobiliares e outras causas de ictericia, que
se manifesta clinicamente quando a concentracdo de
bilirrubina total é superior a 2,5 mg/dL.

A bilirrubina direta eleva-se no plasma em presenca de
doencas hepaticas hereditarias, como as doencas de Dubin-
Johnson e Rotor, lesdo de hepatécitos (viral, téxica ou
alcodlica), obstrucéo biliar (litiase ou neoplasias), hepatites
agudas ou crdnicas e reagdes toxicas a varias drogas (como
clorpromazina, compostos arsenicais organicos e
metiltestosterona, entre outras). Niveis de bilirrubina direta

O uso de farmacos que ativam o sistema microssomal hepatico
pode reduzir a concentracao das bilirrubinas total e direta, no
plasma.
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GARANTIA DA QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle da
Qualidade.

A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem, desde que armazenados e
transportados nas condi¢cbes adequadas.
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