BILIRRUBINA DIRETA AUTOMAGCAO

METODO:
DCA (Dicloroanilina Diazotada).

FINALIDADE:
Teste fotométrico para determinagdo quantitativa da Bilirrubina Direta. Somente para
uso diagnostico in vitro.

FUNDAMENTO:

Em pH &cido, a bilirrubina direta é acoplada com a dicloroanilina diazotada formando
um complexo colorido, conhecido como azocomposto, que pode ser medido em 546
nm (540-550 nm). A intensidade da cor é proporcional a concentragdo de bilirrubina
direta presente na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO:

As causas mais comuns de aumento da bilirrubina direta sdo as doengas hepato-
celulares e das vias biliares como hepatites, colangites, cirroses, alcoolismo, obstrugdo
biliar intra ou extra-hepética, mononucleose infecciosa, neoplasias, colecistites.

IDENTIFICACI\O E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 a 8°C.

Reagentes:
- Reagente 1: Acido sulfamico > 35 mmol/L
RGT2| - Reagente 2: Acido cloridrico > 500 mmol/L; dicloroanilina > 20 mmol/L.

PREPARO DOS REAGENTES:
Os reagentes estdo prontos para uso.

ESTABILIDADE:
Os reagentes sdo estaveis até o vencimento da data de validade, mesmo depois de
abertos, quando armazenados fechados entre 2 e 8°C, na geladeira.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

TRANSPORTE:

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatdrio no periodo maximo de 7 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

PRECAUGOES:

« Ndo ingerir ou aspirar os reagentes. Evitar contato com a pele e as mucosas.

* Manter no frasco original;

« Usar equipamentos de protegdo necessarios;

e Em caso de contato desta solugdo com a pele ou mucosa, lavar com bastante agua
e procurar um médico;

e Em caso de contato com os olhos, lavar com bastante agua por varios minutos.
Remover lentes de contatos, se presentes e for facil a retirada. Continuar a lavar.

« Todo o material contendo amostras de pacientes ou controles deve ser inativado por
procedimentos validados (autoclavagdo ou tratamento quimico).

e Para o descarte seguro dos reagentes sugerimos utilizar as regulamentagdes
normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo ambiental.

e Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A anélise de risco foi realizada
de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em consideragdo a
atual informagéo de registro.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Soro, plasma (heparina e EDTA).

Soro ou Plasma

Imediatamente apos a coleta, proteger a amostra da agdo da luz.

A bilirrubina é estavel por até 8 horas de 10 a 30 °C, 12 horas de 2 a 8 °C ou 24 horas
<0 °C.

INTERFERENCIAS:
Bilirrubina é sensivel a luz, as amostras devem ser mantidas ao abrigo da luz.

Hemoglobina até 200 md/dL. Triglicérides até 750 mg/dL e Acido Ascérbico até 8
mg/dL ndo causam alteragdes significativas nos resultados.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
o Fotdmetro UV/VIS

* Pipetas

« Crondmetro

« Banho-maria 37°C

METODO DE ANALISE:

A- Leitura em espectrofotometro:
Comprimento de onda: 546 nm (540-550 nm)
Cubeta: 1 cm
Temperatura: 37°C
Medida: Contra reagente branco.

B. Esquema de Pipetagem:
Pipetar dentro das cubetas:

Reagente Branco Amostra ou Calibrador
Amostra ou Calibrador - 100 pL
Agua deionizada 100 pL ---
[ RGT1 | 1000 pL 1000 pL

Homogeneizar cuidadosamente, incubar por 5 minutos a 37°C
Ler a absorbancia Ai.

| RGT2 | 250 pL [ 250 pL
Homogeneizar cuidadosamente, incubar por exatamente 5 minutos a 37°C. Ler a
absorbancia A2. AA = Ax-A1.

cALcuLo:
AAs46 nm = AAs/caL - AARB

Cailirrubina (Mg/dL) = AAamostra X F
Fsa6 nm = 33,7

Fsaenm = C cal/AAcAL

(mg/dL) x 17,1 = (umol/L)

CALIBRACAO:

Para a calibragdo recomenda-se o uso do calibrador AUTOCAL de acordo com os
procedimentos descritos em sua instrugdo de uso e tabela com valores. Inserir no
analisador o valor definido para este parametro.

Recomendamos a verificagdo da validade da calibragdo antes de cada corrida.

A recalibragdo deve ser realizada quinzenalmente ou:

- Sempre que os controles se encontrarem fora da faixa;

- Depois da troca de lote de reagente;

- De acordo com o requerido no controle de qualidade interno.

CONTROLE DE QUALIDADE:

Todo soro controle contendo valores determinados para Bilirrubina Direta, pelo
método DCA, pode ser empregado. Recomendamos o uso de nossos soros controle
HUMATROL e SERODOS.

VALORES DE REFERENCIA:
Adultos, adolescentes e criangas Bilirrubina Direta até 0,4 mg/dL
Recém-nascidos - Bilirrubina Direta: até 0,4 mg/dL

Conversdo para Unidade do Sistema Internacional (SI): umol/L
Bilirrubina (mg/dL) x 17,1 = Bilirrubina (pmol/L)

Esta faixa é fornecida apenas como orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer
seus proprios valores de referéncia.

AUTOMAGAO:

Protocolos de aplicagdo para equipamentos semi-automaticos ou automaticos seréo
fornecidos quando solicitados pelo cliente.

Cada laboratério deve ser responsavel pela validagdo da aplicagéo.

LINEARIDADE:

A reagdo é linear até 12 mg/dL. Para amostras de bilirrubina com concentragdes acima
de 12 mg/dL, diluir a amostra 1 + 4 com salina fisioldgica (0,9%) e repetir o teste.
Multiplicar o resultado por 5.

SENSIBILIDADE:

0,06 mg/dL

REPETIBILIDADE:
N Média (mg/dL) DP (mg/dL) % CV
25 0,73 0,0163 2,24
25 2,88 0,0242 0,84

REPRODUTIBILIDADE:
N Média (mg/dL) DP (mg/dL) % CV
25 0,70 0,0372 5,28
25 2,30 0,1005 4,37

COMPARAGAO DOS METODOS:

O kit Bilirrubina Direta Automacao foi comparado contra um método comercialmente
disponivel. Soro controle e amostras de pacientes foram empregadas na comparagéo
(N=20).

Regressdo linear obtida:
r=0,99
Y=1,0318x + 0,031

Os métodos mostraram uma boa concordancia e nenhum desvio significativo foi
observado em nenhuma das amostras.

NOTAS:

o A bilirrubina é sensivel a luz, as amostras devem ser mantidas no escuro.

e Os niveis de bilirrubina podem diminuir se a amostra for exposta a luz. Hemdlise
também diminui os valores de bilirrubina devido ao efeito inibidor da diazo reagdo.

APRESENTACAO DO KIT:

NO CAT REAGENTE VOLUME N° TESTES
RGT1 1 x 100 mL
059125 RGT2 1x25mL 100
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DEPARTAMENTO DE SERVIGCOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de ddvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 08005919186 E-mail: invitroms@invitro.com.br

N.°© DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Produzido por e Distribuido por In Vitro Diagndstica Ltda

Rua Cromita, 278, Distrito Industrial - Itabira/MG. CEP: 35903-053
Telefone: 31-3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br
Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

Reg. M.S. 10303460555  Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO
Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

E}E-\m

LOT Ndmero do lote

Produto Diagnostico In Vitro

Data de Fabricagdo
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