Bilirrubina Total InviVET

METODO:
DPD.

FINALIDADE:
Teste fotométrico para determinagdo quantitativa da Bilirrubina Total. Somente para
uso diagnostico in vitro. Uso exclusivo veterinario.

FUNDAMENTO:

A bilirrrubina indireta é liberada pelo detergente. A bilirrubina total é ligada ao
complexo diazbnio, 3,5-dichlorophenyl-diazonium-tetrafluoroborate (DPD) para
produzir a azobilirrubina correspondente. A absorbancia da coloragdo originada é lida
em 546 nm e é diretamente proporcional a concentragdo de bilirrubina total da
amostra.

BILIRRUBINA + DPD + CAFEINA —— AZOBILIRRUBINA TOTAL

SIGNIFICADO CLINICO:

O aumento da concentragdo sérica de bilirrubina (hiperbilirrubinemia) pode ser
decorrente de trés principais mecanismos patoldgicos. Eles incluem aumento da
produgdo de bilirrubina (devido a destruigéo acelerada de eritrocitos), menor absorgdo
ou conjugacdo de bilirrubina pelos hepatdcitos e menor excregdo de bilirrubina
(colestase). O aumento da produgdo de bilirrubina deve-se mais frequentemente a
doenga hemolitica (hemdlise extravascular ou intravascular), mas também pode ser
decorrente de hemorragia interna intensa e subsequente destruigdo de eritrécitos no
local da hemorragia.

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

RGT1| - Detergente: Cafeina 5,2 mmol/L, detergente e conservante.
RGT2| - Reagente de cor: 3,5-diclorofenil-diazonio-tetrafluoroborato 0,9 mmol/L;
cafeina 5,2 mmol/L, detergente e conservante.

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. Os reagentes
sdo estaveis por no minimo 30 dias quando armazenados na bandeja de reagentes de
instrumentos automaticos, entre 2-8°C. Proteger o da luz.

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 destinatario no periodo maximo de 07 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

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

PRECAUGOES:

« N&o ingerir ou aspirar os reagentes. Evitar contato com a pele e as mucosas.

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

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

o Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A andlise 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).

Evitar amostras hemolisadas e lipémicas. As amostras devem ser protegidas da luz.
Estabilidade: A bilirrubina é estavel por 3 dias quando armazenada protegida da luz
entre 2 e 8°C ou por 03 meses a -20°C.

INTERFERENCIAS:
Triglicérides até 450 mg/dL e hemoglobina até 100 mg/dL ndo interferem nos
resultados.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
o Fotdbmetro UV/VIS; Pipetas; Crondmetro; Banho-maria 37°C.

METODO DE ANALISE:
A- Leitura em espectrofotometro:
Comprimento de onda: 546 nm (520-560 nm)
Cubeta: 1 cm
Temperatura: 25 ou 37°C
Medida: Contra reagente branco.

B. Esquema de Pipetagem:

Pipetar dentro das cubetas:

Reagente Branco Amostra ou Calibrador
Amostra ou Calibrador === 20 pL
Agua deionizada 20 pl o
[ RGT1 | 1000 uL 1000 pL
Homogeneizar cuidadosamente, incubar por 5 minutos a 37°C ou por 10 minutos
a 25°C

Ler a absorbancia A:.

[ RGT2 | | 250 L | 250 L
Homogeneizar cuidadosamente, incubar por exatamente 5 minutos a 37°C ou
por exatamente 10 minutos a 25°C. Ler a absorbdncia A2. AA = Ax-Ai.

CALcuLO:
AAsaenm = AAs/caL - AARB
AEI’HOSU& Aamostra

C = CcaL X mmg/dL ou C = CcaL xw mmol/L

VALORES DE REFERENCIA:

Espécie mg/dL
Canina 0,10,5
Felino 0,15-0,5
Bovino 0,01 -0,5
Equino 1-2,0
Ovino 0,1-0,2
Caprino 0-0,1

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

RASTREABILIDADE:
O método da Bilirrubina Total InviVET é rastredvel ao material de referéncia SRM 909
B.

LINEARIDADE:

A reagdo é linear até 30 mg/dL. Para amostras de bilirrubina com concentragdes acima
de 30 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

CONTROLE DE QUALIDADE:
Todo soro controle contendo valores determinados para bilirrubina por este método
pode ser usado. Recomendamos o uso do Controle 1 InviVET e Controle 2 InviVET.

REPETIBILIDADE E REPRODUTIBILIDADE

REPETIBILIDADE REPRODUTIBILIDADE
Média DP Média DP
N % CV % CV
(mg/dL) | (mg/dL) o C (mg/d) | (mg/dL) -~
30 0,67 0,018 2,72 0,67 0,021 3,06
30 1,09 0,045 4,12 1,09 0,052 4,76
30 12,75 0,279 2,19 12,75 0,429 3,36

ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA:

O kit Bilirrubina Total VET foi comparado contra um método comercialmente
disponivel. Soro controle e amostras de pacientes foram empregados na comparagao
(N=58). Regressao linear obtida:

r=1,000

Y= 0,972x - 0,002

Os métodos mostraram uma boa concorddncia 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.

¢ O teste pode ser feito com 50 uL de amostra ou CAL; neste caso a linearidade é
reduzida para 25 mg/dL.

APRESENTACAO DO KIT:

NO CAT REAGENTE VOLUME NO TESTES
RGT1 1 x50 mL
403 RGT2 1x12,5mL 50
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS

Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao produto.

Telefone: 31-3654-6366  e-mail: invitroms@invitro.com.br

Produzido 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
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