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BILIRRUBINA TOTAL AUTOMACAO
[ReF K106
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE

Método para determinacdo da Bilirrubina Total em
amostras de soro ou plasma. Teste colorimétrico, so-
mente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACAO

Metodologia: Teste colorimétrico

A Bilirrubina Total, através da reacdao de acoplamento
com a 2,4 Dicloroanilina Diazotada, forma um azocom-
posto, um complexo de coloragdo vermelha, com absor-
¢do maxima em 546 nm. A intensidade de cor formada
é diretamente proporcional a concentracao de Bilirrubina
Total na amostra.

REAGENTES

Reagente N° 1 Tampé&o - Conservar entre 2 e 8°C. Con-
tém: Tampéao Fosfato 40 mmol/L, NaCl 9 g/L, detergente
e estabilizante.

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

APRESENTACAO
Apresentacéo Reagente N° 1 Reagente N° 2
1 1x40 mL 1x10mL
2 2 x40 mL 2x10 mL
3 3 x40 mL 3x10mL
4 4 x40 mL 4 x 10 mL
5 5 x40 mL 5x 10 mL
6 2 x40 mL 1x20mL
7 4 x 40 mL 2x20mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Para a realizagdo da técnica é necessario equipamento
bioguimico automatico, kits Biocal e Biocontrol Bioclin.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Atemperatura de armazenamento devera ser de 2 e 8°C.
O transporte em temperaturas entre 15 e 30°C néo de-
vera exceder 72 (setenta e duas) horas. Manter ao abrigo
da luz e evitar umidade. N&o congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagndstico in vitro profissional.
2- O Reagente N° 2 deve ser mantido ao abrigo da luz.
3- A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser re-
cente e isenta de agentes contaminantes.

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

5- Hemolise, mesmo discreta, interfere na dosagem.

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

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 legislagao vigente.

8- Para obtencdo de informacbes relacionadas a
biosseguranca ou em caso de acidentes com o produ-
to, consultar as FISPQ (Ficha de Informacbes de Se-
guranca de Produtos Quimicos) disponibilizadas no site
www.bioclin.com.br ou através de solicitacdo pelo SAC
(Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

9- N&o utilizar o produto em caso de danos na emba-
lagem.

10- E imprescindivel que os instrumentos e equipamen-
tos utilizados estejam devidamente calibrados e submeti-
dos as manutenges periodicas.

AMOSTRAS

Soro ou plasma livres de hemolise.

A amostra deve ser protegida da luz.

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

DESCRICAO DO PROCESSO

PREPARO DOS REAGENTES
Os reagentes estio prontos para uso.

TECNICA
Para uso do kit utilizar como calibrador o kit Biocal Bioclin
e como soro controle o kit Biocontrol Bioclin.

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

INTERFERENTES

Hemodlise, 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 Esteréides Anabolizantes, Acido Ascér-
bico, Salicilatos e Vitamina A, podem elevar os valores
de Bilirrubina. A Cafeina e as Penicilinas podem levar a
resultados falsamente diminuidos.

e

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno
de controle da qualidade, onde procedimentos, normas,
limites e tolerancia para variagbes sejam claramente es-
tabelecidos. E importante ressaltar que todos os siste-
mas de medicdo apresentam uma variabilidade analitica
caracteristica, que deve ser monitorada pelos proprios
laboratérios. Para tanto, é recomendavel a utilizagéo de
controles, que permitem avaliar a preciséo e a exatidéo
das dosagens.

RASTREABILIDADE

A Bioclin recomenda o uso do calibrador BIOCAL, que é
rastreavel ao material de referéncia SRM 916A do NIST
(National Institute of Standards and Technology).

VALORES DE REFERENCIA

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

24 hs < 8,8 mg/dL
2°dia 1,3-11,3 mg/dL
Neonatos
3°dia 0,7 - 12,7 mg/dL
4° g0 6° dia 0,1-12,6 mg/dL
Criangas >1meés 0,2 -1,0 mg/dL
Adultos 0,1-1,2 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 orien-
tacdo. Cada laboratério devera criar sua propria faixa de
referéncia, de acordo com a populagéo atendida.

Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpre-
tados pelo profissional médico responsavel, ndo sendo
o Unico critério para a determinacéo do diagndstico e/ou
tratamento do paciente.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

COMPARACAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE ME-
TODOLOGICA

O kit Bilirrubina Total Automac@o foi comparado
com outros métodos comercialmente disponiveis
para dosagem de Bilirrubina Total. Foram realizadas
42 analises e os resultados foram avaliados. A equacéo
linear obtida foi Y = 0,999X + 0,018 e o coeficiente
de correlag@o linear 0,99998. Com estes resultados,
pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade
metodoldgica.



Precisédo

REPETIBILIDADE

Arepetibilidade foi calculada a partir de 40 determinacdes
sucessivas, utilizando 3 amostras com concentra¢des
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostral | Amostra2 | Amostra3
1\%3 f:?r;rgﬁfl‘_o) 1,44 11,90 6,96
Pad rgis(vniw(é/d L) 0,01 0.03 0.04
C\;’aerfii;éggtg/?)e 0,91 0,24 0,64

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 40 determi-
nac¢des sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando
3 amostras com concentracgdes diferentes, obtendo-se o0s
seguintes resultados:

Amostral | Amostra2 | Amostra3
322?; ?;rgaﬁﬁ_o) 1,44 11,96 6,91
Pad rggs(vr:;/d L) 0.01 0,06 0,05
C\?;fii;éggtz,z)e 0,86 0,49 0,66

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 40 determi-
nacdes de uma amostra isenta de Bilirrubina Total. A
média encontrada foi 0,023 mg/dL com desvio padrdo
de 0,005 mg/dL. A sensibilidade, que indica o limite de
deteccdo do método, que corresponde a média mais
3 vezes o desvio padrao, € igual 0,037 mg/dL.

Linearidade

Areagao é linear até a concentracdo de 30 mg/dL. Para
valores superiores, diluir a amostra com NaCl 0,85% e
repetir a dosagem. Multiplicar o resultado assim obtido
pelo fator de diluicho empregado.

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 util para o diagnoéstico
diferencial de doencas hepatobiliares e outras causas
de ictericia, que se manifestam clinicamente quando
a concentracdo de Bilirrubina Total € superior a
2,5 mg/dL.

A Bilirrubina Direta eleva-se no plasma em presenca de
doengas hepaticas hereditarias, como as doengas de
Dubin-Johnson e Rotor, lesdo de hepatécitos (viral, toxica
ou alcodlica), obstrugdo biliar (litiase ou neoplasias),
hepatites agudas ou crbnicas e reagdes toxicas a varias
drogas (como Clorpromazina, compostos arsenicais
orgénicos e Metiltestosterona, entre outras). Niveis de

Bilirrubina Direta superiores a 50% da concentragdo
de Bilirrubina Total indicam a existéncia de causas
pos-hepaticas.

Ja a Bilirrubina Indireta eleva-se com a existéncia de
anemias hemoliticas, hemolise autoimune, transfusédo
de sangue, reabsor¢éo 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
hepético pode reduzir a concentracéo das Bilirrubinas To-
tal e Direta, no plasma.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1 - Thomas L ed. Clinical Laboratory Diagnostics. 1st ed.
Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft, 1998:192-202.
2 - Tolman KG, Rej R. Liver function. In: Burtis CA, Ash-
wood ER, editors, Tietz Textbook of Clinical Chemistry.
3rd ed. Philadelphia: W.B Saunders Company; 1999.
p. 1125-77.

3 - Rand RN, di Pasqua A. A new diazo method for the
determination of bilirubin. Clin Chem 1962; 6:570-8.

4 - Bioclin - Dados de arquivo.

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os rea-
gentes Bioclin sdo testados pelo Departamento de Con-
trole da Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegu-
rada até a data de validade mencionada na embalagem,
desde que armazenados e transportados nas condi¢Ges
adequadas.
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BILIRRUBINA TOTAL AUTOMACION
[reF K106
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD

Método para la determinacion de la Bilirrubina Total en
muestras de suero o plasma. Test colorimétrico, sola-
mente para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Test colorimétrico

A Bilirrubina Total, a través de la reaccion de acopla-
miento con la 2,4 Dicloroanilina Diazotada, forma un
azocompuesto, un complejo de coloraciéon rojo, con
absorcién méaxima en 546 nm. La intensidad de color
formado es directamente proporcional a la concentracion
de Bilirrubina Total en la muestra.

REACTIVOS

Reactivo N° 1 Tampdn - Almacenar entre 2 y 8°C. Con-
tiene: Tampon Fosfato 40 mmol/L, NaCl 9 g/L, detergente
y estabilizante.

Reactivo N° 2 Reactivo de color - Almacenar entre
2 y 8°C. Contiene: 2,4 Diclofenil-Sal de Diazonio
1 mmol/L, HCI 30 mmol/L y detergente.

PRESENTACION
Presentacion Reactivo N° 1 Reactivo N° 2
1 1x40 mL 1x10 mL
2 2 x40 mL 2x10 mL
3 3 x40 mL 3x10mL
4 4 x 40 mL 4x 10 mL
5 5x 40 mL 5x 10 mL
6 2 x40 mL 1x20 mL
7 4 x40 mL 2x20mL

EQUIPOS E INSUMOS OPERACIONALES
Para la realizacion de la técnica es necesario equipo bio-
quimico automatizado, kits Biocal y Biocontrol Bioclin.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANS-
PORTE

La temperatura de almacenamiento debera ser de 2 y
8°C. El transporte en temperaturas entre 15 y 30°C no
debera exceder 72 (setenta y dos) horas. Mantener al
abrigo de la luz y evitar humedad. No congelar.

CUIDADOS ESPECIALES
1- Solamente para el
profesional.

2- El Reactivo N°2 deve ser mantenido al abrigo de la luz.
3- El agua utilizada en la limpieza del material debe ser
reciente e exenta de agentes contaminantes.

uso diagndstico in vitro

4- Columnas deionizadoras saturadas liberan agua alca-
lina, iones diversos y agentes oxidantes y reductores,
que pueden alterar de forma significativa los resultados.
5- Hemodlisis, mismo discreta, interfiere en la dosificacion.
6- El Reactivo N° 1 contiene Azida Sddica, irritante para la
piel y mucosas. Manejar con cuidado el reactivo.

7- Se recomienda la aplicacion de la ley local, estatal y
federal de proteccion ambiental para la eliminacion de
reactivos y material biolégico se hace de acuerdo con la
legislacién vigente.

8- Para obtener informacion relacionada con la seguri-
dad biol6gica o en caso de accidentes con el producto,
consultar la FISPQ (Ficha de Informaciones de la Se-
guridad de Productos Quimicos) disponibles en el site
www.bioclin.com.br o solicitando a través del SAC (Servi-
cio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.

9- No utilice el producto en caso de dafios en su embalaje.
10- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados
estén adecuadamente calibrados y sometidos a mante-
nimientos periodicos.

MUESTRAS

Suero o plasma libres de hemdlisis.

La muestra debe ser protegida de la luz.

En muestras almacenadas entre 2 y 8°C y protegidas de
la luz, la bilirrubina se mantiene estable durante tres (03)
dias.

La muestra para control terapéutico debe ser cogida
siempre al mismo horario.

DESCRIPCION DEL PROCESO

PREPARO DE LOS REACTIVOS
Los reactivos estan listos para uso.

TECNICA
Para uso del kit utilizar como calibrador el kit Biocal
Bioclin y como suero control lo kit Biocontrol Bioclin.

El kit es indicado solamente para uso en analizadores
bioquimicos automaticos. Verificar la programacién
para el equipamiento en el site www.bioclin.com.br o
através del SAC.

INTERFERENCES

Hemodlisis, mismo que discreta, interfiere en la dosi-
ficacion de la Bilirrubina. Ninguna interferencia fue
observada para Acido Ascérbico hasta 30 mg/dL y
Lipemia hasta 1500 mg/L de Triglicérides. Segun datos
bibliograficos, algunas drogas, como Esterdides Anaboli-
zantes, Acido Ascérbico, Salicilatos y Vitamina A, pueden

g

elevar los valores de Bilirrubina. La Cafeina y las Peni-
cilinas pueden llevar a resultados falsamente diminuidos.

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno
de control de calidad, donde procedimientos, normas,
limites y tolerancia para variaciones sean claramente es-
tablecidos. Es importante resaltar que todos los sistemas
de medicion presentan una variabilidad analitica caracte-
ristica, que debe ser vigilada por los propios laboratorios.
Por lo tanto, es recomendable la utilizacion de controles,
gue permiten la evaluacion, la precision y la exactitud de
las dosificaciones.

TRAZABILIDAD

Bioclin recomienda el uso del calibrador BIOCAL que es
trazable al material de referencia SRM 916A del NIST
(National Institute of Standards and Technology).

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia fueron obtenidos a través de la
determinacion de Bilirrubina Total en poblaciones sanas,
del sexo masculino y femenino.

24 hs < 8,8 mg/dL
2° dia 1,3 - 11,3 mg/dL
Neonatos
3° dia 0,7 - 12,7 mg/dL
4° ao 6° dia 0,1-12,6 mg/dL
Nifios >1mes 0,2 - 1,0 mg/dL
Adultos 0,1-1,2 mg/dL

Para convertir los valores de mg/dL para mmol/L (SI),
multiplicar los resultados obtenidos por 0,0171.

Estos valores deben ser usados apenas como orientacion.
Cada laboratorio deberda crear su propio rango de
referencia, de acuerdo con la poblacion atendida.

Los resultados proporcionados por este kit deben ser
interpretados por el profesional médico responsable, no
siendo el Unico criterio para determinar el diagnéstico y/o
tratamiento del paciente.

DESEMPERNO DEL PRODUCTO
CONTROL DE CALIDAD

Exactitud

COMPARACION DE METODOS Y ESPECIFICIDAD
METODOLOGICA

El kit Bilirrubina Total Automacion fue comparado
con otros métodos comercialmente disponibles para
dosificacion de Bilirrubinas Total. Fueron realizados 42
andlisis y los resultados fueron evaluados. La ecuacién



linear obtenida fue Y = 0,999X + 0,018 y el coeficiente
de correlacion linear 0,99998. Con estos resultados, se
puede concluir que el kit presenta buena especificidad
metodoldgica.

Precisién

REPETIBILIDAD

La repetibilidad fue calculada a partir de 40 determina-
ciones sucesivas, utilizando 3 muestras con concentra-
ciones diferentes, obteniéndose los siguientes resultados:

Muestral | Muestra2 | Muestra 3
promedis (mgioy | 144 | uso | eos
Des(\:]%zic;rén 0,01 0,03 0,04
Varacionoy | 0o | oz | o

REPRODUCTIBILIDAD

La reproductibilidad fue calculada a partir de 40 deter-
minaciones sucesivas durante 3 dias consecutivos,
utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes,
obteniéndose los siguientes resultados:

Muestra 1 | Muestra 2 | Muestra 3
promea () | M4 | 1% | oo
Des(vr;c;/i’j?_t;rén 0,01 0,06 0,05
ooy | oss | oas | oss

Sensibilidad

La sensibilidad fue calculada a partir de 40 determina-
ciones de una muestra exenta de Bilirrubina Total. El
promedio encontrado fue 0,023 mg/dL con desvio patrén
de 0,005 mg/dL. La sensibilidad, que indica el Limite de
deteccion del método,que corresponde al promedio mas
3 veces el desvio patrén, es igual a 0,037 mg/dL.

Linearidad

La reaccion es linear hasta la concentracion de 30 mg/dL.
Para valores superiores, diluir la muestra com NaCl
0,85% y repetir la dosificacién. Multiplicar el resultado asi
obtenido por el factor de dilucién empleado.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

La Bilirrubina es un producto de quiebra de la hemoglo-
bina en el sistema reticulo-endotelial. Es conjugada en el
higado, para, a seguir, ser excretada en la bilis.

La dosificacién de Bilirrubina es util para el diagnés-
tico diferencial de doléncias hepatobiliares y otras
causas de ictericia, que se manifestan clinicamente
cuando la concentracion de Bilirrubina Total es superior a
2,5 mg/dL.

La Bilirrubina Directa se eleva en el plasma en pre-
sencia de dolencias hepéticas hereditarias, como las

dolencias de Dubin-Johnson vy Rotor, lesion de
hepatocitos (viral, téxica o alcohdlica), obstruccion
biliar (litiasis o0 neoplasias), hepatitis agudas o crénicas y
reacciones toxicas a varias drogas (como Clorpromazina,
compuestos arsenicales organicos y Metiltestosterona,
entre otras). Niveles de Bilirrubina Directa superiores a
50% de la concentracion de Bilirrubina Total indican la
existencia de causas pos-hepaticas.

Ya la Bilirrubina Indirecta se eleva con la existencia de
anemias hemoliticas, hemdlisis autoinmune, transfusion
de sangre, reabsorcion de hematomas, eritropoesis inefi-
caz, dolencias hereditarias, como las dolencias de Gilbert
y Crigler-Najar, y en la ictericia neonatal.

El uso de farmacos que activan el sistema microsomal
hepatico puede reducir la concentracion de las Bilirrubi-
nas Total y Directa, en el plasma.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1 - Thomas L ed. Clinical Laboratory Diagnostics. 1st ed.
Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft, 1998:192-202.
2 - Tolman KG, Rej R. Liver function. In: Burtis CA, Ash-
wood ER, editors, Tietz Textbook of Clinical Chemistry.
3rd ed. Philadelphia: W.B Saunders Company; 1999.
p. 1125-77.

3 - Rand RN, di Pasqua A. A new diazo method for the
determination of bilirubin. Clin Chem 1962; 6:570-8.

4 - Bioclin - Dados de arquivo.

GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberado para el consumo, todos los
reactivos Bioclin son probados por el Departamento
de Control de Calidad. La calidad de los reactivos es
asegurada hasta la fecha de valides mencionada en la
caja de presentacion, si son almacenados y transporta-
dos en condiciones adecuadas.
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BILIRUBIN TOTAL AUTOMATED
[rerl K106
USAGE INSTRUCTIONS

FUNCTION

Method for determination of Total Bilirubin in samples
serum or plasma. Colorimetric test, for in vitro diagnostic
use only.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Colorimetric Test

Total Bilirubin, through the coupling reaction with
2,4 Dichloroaniline Diazotised, formes an azocompound,
a red colored complex with maximum absorption at
546 nm. The intensity of the color formed is directly
proportional to the concentration of Total Bilirubin in the
sample.

REAGENTS

Reagent N° 1 Buffer - Store between 2 and 8°C. Contains:
Phosphate Buffer 40 mmol/L, NaCl 9 g/L, detergent and
stabilizer.

Reagent N°2 Color Reagent - Store between 2 and 8°C.
Contains: 2,4 Dichlophenyl -Diazonium Salt 1 mmol/L,
HCI 30 mmol/L and detergent.

PRESENTATION

Presentation Reagent N° 1 Reagent N° 2
1 1 x40 mL 1x10mL
2 2 x40 mL 2x10mL
3 3 x40 mL 3x10mL
4 4 x40 mL 4 x10 mL
5 5 x40 mL 5x10 mL
6 2 x40 mL 1x 20 mL
7 4 x 40 mL 2x20mL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS
To perform this technique it is required the Biochemistry
Automated Equipment, Biocal kit and Biocontrol Bioclin.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS
The storage temperature should be between 2 to 8°C.
The transport at temperatures between 15 and 30°C
should not exceed 72 (seventy two) hours. Protect from
light and avoid moisture. Do not freeze.

SPECIAL CARE

1- For professional in vitro diagnostic use only.

2- Reagent N° 2 must be kept protected from light.

3- Water used in cleaning must to be recent and free of
contaminants.

4- Saturated deionizer columns release alkaline water,
many ions, oxidizing agents and reducers that may alter
the results significantly.

5- Hemolyses, even if discreet, may interfere in dosage.
6- Reagent N° 1 contains Sodium Azide, irritant to skin
and mucous. Handle reagent with care.

7- We recommend applying the local, state and federal
rules for environmental protection, so that disposal of
reagents and biological material can be made in
accordance with current legislation.

8- To obtain information related to biosafety or in case of
accidents with the product, consult the MSDS (Material
Safety Data Sheet) available on the website
www.bioclin.com.br or upon request by the SAC
(Customer Advisory Service) of Quibasa.

9- Do not use the product in case of damaged packaging.
10- It is essential that the instruments and equipments
used are properly calibrated and subjected to periodic
maintenance.

SAMPLES

Serum or plasma free of hemolysis.

Sample must be protected from light.

In samples stored between 2 to 8°C and protected from
light, bilirubin is stable for three (03) days.

Sample for therapeutic control should always be collected
at the same hour.

PROCESS DESCRIPTION

PREPARATION OF REAGENTS
Reagents are ready for use.

TECHNIQUE
For the use of the kit, use as calibrator the Biocal Bioclin
kit and as control serum the Biocontrol Kit Bioclin.

This kit is for use in automated biochemical analyzers.
Check the application sheet for this equipment on
www.bioclin.com.br or through SAC.

INTERFERING

Hemolysis, even if slight, interfere with measurement of
Bilirubin. No interference was observed for Ascorbic Acid
up to 30 mg/dL and Lipemia up to 1500 mg/L from
Triglycerides. According to bibliographic data, some
drugs, as Anabolic Steroids, Ascorbic Acid, Salicylates
and Vitamin A, can raise Bilirubin values. Caffeine and
Penicillins may lead to falsely decreased.

INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality
control, where all procedures, rules, limits and tolerance
to variations be clearly established. It is important to
mention that all measurement systems present a
analytical variety, and it must be monitor by the laboratory.

g

Therefore, it is recommendable the use of controls,
allowing the precision and accuracy of the dosages.

TRACEABILITY

Bioclin recommends the usage of the BIOCAL calibrator
which is traceable to the reference material NIST (National
Institute of Standards and Technology) SRM 916A.

REFERENCE VALUES

Reference values were obtained through determinations
of Total Bilirubin in healthy populations of male and
female.

24 hs < 8,8 mg/dL
2nd day 1,3 - 11,3 mg/dL
Newborns
3rd day 0,7 - 12,7 mg/dL
4th to 6th day 0,1-12,6 mg/dL
Children > 1 month 0,2 - 1,0 mg/dL
Adults 0,1-1,2 mg/dL

To convert the values from mg/dL into mmol/L (SI),
multiply the results obtained for 0,0171.

These values should be used only as a guide. Each
laboratory should establish its own reference range,
according to the population served.

The results provided by this kit must be interpreted by the
medical professional responsible, not being the only
criterion for the determination of diagnosis and/or
treatment of the patient.

PRODUCT PERFORMANCE
QUALITY CONTROL

Accuracy

COMPARISON OF METHODS AND METHODOLOGICAL
SPECIFICITY

Bilirubin Total Automated kit was compared with other
commercially available methods for measurement of Total
Bilirubin. 42 analyses were performed and the results
were evaluated. The linear equation obtained was
Y = 0,999X + 0,018 and the correlation coefficient
0,99998. With these results, we can conclude that the kit
shows good methodological specificity.

Precision

REPEATABILITY

The repeatability was calculated from 40 successive
determinations, using 3 samples with different
concentrations, obtaining the following results:



Sample 1 | Sample 2 | Sample 3
Concenﬁ\:l:tgﬁge(mg/d L) 144 11,90 6,96
Devii;nnd?nrwc:;/d L) 0,01 0,03 0,04
S/gﬁglncéin(ttyg)f 0.91 0.24 0,64

REPRODUCIBILITY

The reproducibility was calculated from 40 successive
determinations for 3 consecutive days, using 3 samples
with different concentrations, obtaining the following
results:

Sample 1 | Sample 2 | Sample 3
Concen/-t\:lai:sge(mg/dL) 1,44 11,96 6.91
Stand?nzcigzi\;iation 001 0,06 0,05

Sensitivity

The sensitivity was calculated from 40 determinations of a
sample free of Bilirubin Total. The average found was
0,023 mg/dL with a standard deviation of 0,005 mg/dL.
The sensitivity, which indicates the method detection limit,
correspond the average plus 3 times the standard
deviation, is equal to 0,037 mg/dL.

Linearity

The reaction is linear up to the concentration of 30 mg/dL.
For higher values dilute the sample with NaCl 0.85% and
repeat the dose. Multiply the resulting number by the
dilution factor used.

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE

Bilirubin is a breakdown product of hemoglobin in
reticuloendothelial system. It is conjugated in the liver to
the then be excreted in bile.

The level of bilirubin is useful for differential diagnosis of
hepatobiliary disease and other causes of jaundice which
becomes clinically evident when the concentration of
Total Bilirubin greater than 2,5 mg/dL.

The Direct Bilirubin rises in plasma in the presence of
hereditary liver diseases such as disease Dubin-Johnson
and Rotor, hepatocyte injury (viral, toxic or alcoholic),
biliary obstruction (stones or neoplasm), hepatitis acute or
chronic and toxic reactions to various drugs (such as
Chlorpromazine, organic arsenic compounds and
Methyltestosterone, among others). Levels of Direct
Bilirubin over 50% of the total bilirubin concentration
indicate the existence of post-liver.

Already the indirect Bilirubin elevates with the existence
of hemolytic anemia, self-immune hemolysis, blood
transfusion, bruising re-absorption, inefficient
erythropoiesis, hereditary diseases, such as Gilbert and
Crigler-Najar diseases, and in new born jaundice.

The use of drugs that activate the hepatic microsomal
system can reduce the concentration of Total and Direct
Bilirubin in plasma.
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QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin
reagents are tested by the Department of Quality Control.
The quality of reagents is assured until expiration date
stated on the presentation packaging, when stored and
transported under appropriate conditions.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Phone.: +55 (31) 3439.5454 - Fax: +55 (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Made in Brazil

OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
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CUSTOMER SERVICE
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