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BILl. DIRETA

METODO:

DCA (Dicloroanilina Diazotada)

FINALIDADE:

Kit de reagentes para a determinagdo quantitativa do zinco no soro e plasma heparina em
sistemas fotométricos.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLINICO:

A determinacdo quantitativa da bilirrubina direta em soro e plasma (EDTA) humano é utilizada
como ferramenta auxiliar no diagndstico e monitoramento de condigdes que afetam o figado e
as vias biliares. A avaliagdo dessa fragdo especifica da bilirrubina permite diferenciar disturbios
relacionados a conjugagao, excregdo ou obstrugéo biliar.

A literatura de quimica clinica estabelece a dosagem de bilirrubina direta como parte integrante
da avaliagdo laboratorial da fungdo hepética, sendo interpretada sempre em conjunto com
outros parametros laboratoriais e dados clinicos.

FUNDAMENTO:

O método DCA baseia-se na reagdo colorimétrica onde a bilirrubina conjugada hidrossoluvel
reage diretamente com o reagente diazotado em meio acido, resultando na formagéo de um
complexo colorido denominado azobilirrubina que pode ser lido em comprimento de onda de
520 a 560 nm. A intensidade da cor é proporcional a concentragao de bilirrubina direta presente
na amostra.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 8 °C.

COMPOSICAO:
R1:
Acido Sulfamico
Cloreto de Sodio

<120,0 mmol/L
<120,0 mmol/L

EDTA dissédico <0,10 mmol/L
R2:

35 diclorofenildiazoniotetrafluorborato < 0,60 mmol/L

Acido Cloridrico < 352 mmol/L

Cloreto de Potassio <215 mmol/L

MODO DE USO:
Os reagentes estdo prontos para uso e ndo necessitam de preparo.

ESTABILIDADE:

R1, R2 e Padrao séo estaveis até a data de validade impressa no rétulo se mantidos fechados em
temperatura entre 2 e 8 °C.

Nao congelar!

Estabilidade onboard
Apds a abertura e instalacdo no analisador, os reagentes permanecem estaveis por até 30 dias,
desde que mantidos no compartimento refrigerado dos analisadores Vyttra — BM SERIES.

Deve-se substituir o reagente imediatamente ao identificar sinais de instabilidade ou
deterioragdo, tais como:

. Degradacdo Fisica: Presenca de turbidez, precipitacdo ou alteragdo na
coloragdo original da solucdo e sinais visiveis de vazamento.
. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos limites de

tolerancia, critérios de aceitacdo estabelecidos, ou falhas consecutivas no
processo de calibracdo do sistema analitico.

A estabilidade de calibracéo é de 30 dias.

Apds aberto, os produtos em uso séo estaveis até 90 dias, desde que seguidas a condicdes de
armazenamento recomendadas (2 a 8 °C).

Nota: A periodicidade da calibragdo pode ser redefinida pelo laboratério, desde que
fundamentada em evidéncias documentadas que comprovem a manutengdo do desempenho
analitico dentro dos limites especificados.

Nao congelar!

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

PRECAUGOES:

« Os reagentes ndo necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

e Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagéo do reagente.

* N&o ha como assegurar que amostras bioldgicas e soros controles estdo totalmente isentos
de agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as instrugdes
de biosseguranca. Para as informagdes de seguranca do produto, consultar a Ficha de
Informagdes de Ficha de Dados de Seguranga (FDS).

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

Os reagentes contém azida sédica como conservante. Evitar contato com a pele e mucosas. Em
caso de contato com os olhos, lavar com bastante dgua por varios minutos.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Soro ou plasma (EDTA)

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:

A estabilidade da bilirrubina em soro humano é de 3 dias quando armazenado entre 2e 8°Ce 6
meses quando armazenado a -20 °C. As amostras devem ser protegidas da luz direta.
Descongelar as amostras apenas uma vez e descartar amostras contaminadas.

INTERFERENTES:

As substancias abaixo ndo apresentaram interferéncia até as seguintes concentragdes:
e Soro:

Triglicérides 450 mg/dL
Hemoglobina 60 mg/dL
e Plasma EDTA:

Triglicérides 700 mg/dL
Hemoglobina 20 mg/dL

Acido ascérbico interfere em qualquer concentracéo, para ambas as amostras.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:

o Espectrofotdmetro para leitura em 570 nm-582nm
¢ Pipetas

¢ Cronémetro

¢ Tubos de ensaio

e Banho-maria a 37 °C

e Controles

METODO DE ANALISE:
A-Reagentes prontos para uso.

B-Leitura em espectrofotémetro:

Comprimento de onda (1): 546 nm (520 a 560 nm)
Temperatura: 37 + 0,5 °C

Tipo de reagdo: Ponto final crescente

Calibragdo: Linear de 2 pontos

C-Esquema de pipetagem:
1- Em trés tubos ou cubetas marcados como Branco, Padrdo e Amostra, proceder conforme o
protocolo a seguir:

P Tubos ou cubetas

\petar Branco Padrao Amostra
R1 1000 L 1000 pL 1000 pL
Incubar por 1 minuto a 37°C, entdo adicione:
Agua purificada 100 pL - -
Padrédo 100 pL ---
Amostra --- 100 pL
Homogeneizar e incubar por 5 minutos a 37°C.
Medir absorbéncia a 546 nm (520 a 560) (Abs;).
Ap9s, adicione:
R2 [ 250 L 250 pl 250 pL

2- Homogeneizar bem e incubar por 5 minutos a 37 °C
3- Medir a absorbancia (Abs,) a 546 nm (520 a 560 nm.
A cor final da reacao é estavel por 15 min.

D-Calculo com Padrao:
AAbs = Abs, — Abs,

ili i i AAbs,
Bilirrubina direta (mg/dL) = ——meste
AAbspadrao

x concentragdo do Padrdo
Exemplo:

AAbS gmostra = 0,184

AAbSpagrao = 0,962

0,184
Bilirrubina direta mg/dL = 0962 x 1,5mg/dL

Bilirrubina direta mg/dL = 0,29mg/dL
E-Calculo com fator:
Pela Lei de Lambert-Beer, o fator de calibragdo pode ser aplicado:

Fator d libracio = Concentragdo do Padrao
ator de catbragao = o orbameia do Padrao

Bilirrubina direta (mg/dL) = AAbSgmostra X fator de Calibragdo

Exemplo:
1,5 mg/dL

0,962
Fator de calibragao = 1,56

Fator de calibragao =

Bilirrubina direta (mg/dL) = 0,184 x 1,56

Bilirrubina direta (mg/dL) = 0,29 mg/dL
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VALORES DE REFERENCIA:

Soro e plasma
Criangas, Adolescentes e
Adultos

<04 mg/dL (<5,64 pmol/L)

Esses valores sdo fornecidos somente como orientagdo, cada laboratério deve estabelecer sua
faixa de referéncia.
Conversdo unitéria: 1 mg/dL =17,1 ymol/L.

AUTOMACGAO:
Adaptacdo especial para analisadores esta disponivel e serd enviada ao consumidor quando
solicitada.

LINEARIDADE:

A reagdo ¢ linear até a concentragdo de 10 mg/dL para amostras de soro e plasma EDTA. Se os
valores excederem esse intervalo, as amostras devem ser diluidas com com solucdo NaCl 9,0g/L
e multiplicadas pelo fator de dilui¢do aplicado.

SENSIBILIDADE:
Para amostras de soro e plasma EDTA: O limite inferior de deteccéo é 0,03mg/dL.

PRECISAO:

Repetibilidade:

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas, utilizando 3 amostras de
soro e 3 amostras de plasma EDTA e com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes
resultados:

INTRAENSAIO 1 = 20 Média (mg/dL) Desvio padrao CV%
(mg/dL)

Amostra de Soro 1 2,30 0,03 148

Amostra de Soro 2 0,07 0,01 9,27

Amostra de Soro 3 2,02 0,03 1,40

INTRAENSAIO 1 = 20 Média (mg/dL) Desvio padrao CV%
(mg/dL)

Amostra de Plasma EDTA 1 0,37 0,01 137

Amostra de Plasma EDTA 2 015 0,01 353

Amostra de Plasma EDTA 3 135 0,01 0,91

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes sucessivas durante 4 dias
consecutivos, utilizando 2 amostras de soro e 2 amostras de plasma heparina com concentragdes
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

INTER-ENSAIO 1 = 10 Média (mg/dL) Desvio padrao CV%
(mg/dL)

Amostra de soro 1 2,09 013 6,23

Amostra de soro 2 0,20 0,03 14,6

INTER-ENSAIO 1 = 10 Média (mg/dL) Desvio padrao CV%
(mg/dL)

Amostra de plasma EDTA 1 1,78 0,04 231

Amostra de plasma EDTA 2 0,18 0,01 5,30

COMPARAGAO DOS METODOS:

Para amostras de soro: Foram realizados testes com 40 amostras comparando-se o kit Bili.Direta
(y) a um teste comercialmente disponivel (x). A analise de regressao linear de Passing-Bablok
resultou em: y = 0,9621 x— 0,033 coeficiente de correlagdo (-Pearson) = 0,98.

Para amostras de plasma: Foram realizados testes com 30 amostras comparando-se o kit Bili.
(y) a um teste comercialmente disponivel (x). A analise de regressao linear de Passing-Bablok
resultou em: y = 1,02x +0,012 coeficiente de correlagdo (-Pearson) = 0,99.

CALIBRAGAO E CONTROLE DE QUALIDADE:
Para Calibragdo e Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do calibrador

e controles abaixo:
VYTCAL Multicalibrador Universal Bioquimica Clinica

VYTCON  BQI
VYTCONBQ Il
APRESENTAGOES:
A CONTEUDO
REFERENCIA VOLUME R1 R2
BILL.DIRETA VYT010308810EN 100 mL 4x20mL  2x10mL
(Universal) VYT010308811EN 250 mL 2x100mL 2x25mL
BILI. DIRETA
(BM SERIES | VYT010308812EN 100 mL 2x40mL 2x10mL
BILI. DIRETA
(BM SERIES Il) VYT010308813EN 375 mL 5x60mL  5x15mL
ANVISA: 81692610308
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC:
Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste kit, entrar em contato com:

ASSESSORIA CIENTIFICA - VYTTRA DIAGNOSTICOS
Tel. 0800 703 4043

FABRICANTE:

Vyttra Diagnésticos S.A.

Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Braganca Paulista - Sdo Paulo
CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09

Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:
Data de Fabricacdo

Data de Validade

Limite de Temperatura

Cddigo do Produto

Eﬁ%ma

Consultar Instrugdes de Uso

NUmero do Lote
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    ( A b s 1 )


    A b s 2 )


  ∆ A b s =   A b s 2 −   A b s 1


  B i l i r r u b i n a   d i r e t a    ( m g / d L ) =     ∆ A b s  a m o s t r a    ∆ A b s  p a d r ã o   x   concentra ç ã o   do   Padr ã o  


    ∆ A b s  a m o s t r a = 0 , 184


    ∆ A b s  p a d r ã o = 0 , 962


  B i l i r r u b i n a   d i r e t a   m g / d L =   0 , 184  0 , 962   x   1 , 5 mg / dL  


  B i l i r r u b i n a   d i r e t a   m g / d L = 0 , 29 mg / dL


  B i l i r r u b i n a   d i r e t a   m g / d L = 0 , 29 mg / dL


  F a t o r   d e   c a l i b r a ç ã o =     C o n c e n t r a ç ã o   d o   P a d r ã o  A b s o r b â m c i a   d o   P a d r ã o  


  B i l i r r u b i n a   d i r e t a    ( m g / d L ) =   ∆ A b s  a m o s t r a   x   fator   de   Calibra ç ã o


  F a t o r   d e   c a l i b r a ç ã o =     1 , 5   mg / dL  0 , 962


  F a t o r   d e   c a l i b r a ç ã o = 1 , 56


  F a t o r   d e   c a l i b r a ç ã o = 1 , 56


  B i l i r r u b i n a   d i r e t a    (  mg  d L ) = 0 , 184   x   1 , 56


  B i l i r r u b i n a   d i r e t a    (  mg  d L ) = 0 , 29  mg  d L


  µ mol /

