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Bilirubin Auto Total FS* (ilirrubina Auto Total Fs¥)

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamafio del envase
10811 99 10 920 N/ 800 (4 x 200)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de bilirrubina total en suero humano o plasma heparinizado en
respons®940 automatizado.

Resumen

Unos 250 mg/dia de bilirrubina proceden de la degradacion de la
hemoglobina, lo que corresponde al 75-80 % de la bilirrubina
producida diariamente. Las proteinas que contienen hemo, como la
mioglobina, los citocromos y las catalasas, constituyen otras
fuentes de bilirrubina, que aportan el 15-20 % restante de la
bilirrubina producida diariamente [1,2]. Como la bilirrubina no
conjugada es extremadamente apolar y casi insoluble en agua,
forma un complejo con la albumina para su transporte al higado
[1,3]. La bilirrubina es glucuronidada por las uridina-5'-difosfato
glucuroniltransferasas (UGTSs) en el higado [1,3]. El &cido bilirrubina
glucénico hidrosoluble resultante, también conocida como
bilirrubina conjugada o directa, se excreta a través de los conductos
biliares al intestino, donde se metaboliza por las bacterias. La
bilirrubina total es la suma de la bilirrubina no conjugada y la
conjugada. La hiperbilirrubinenia puede originarse en un aumento
de la produccion de bilirrubina debido a una hemodlisis (ictericia
prehepatica), a dafios parenquimatosos del higado (ictericia
intrahepatica) o a una oclusion de los conductos biliares (ictericia
poshepética) [1]. La hiperbilirrubinemia crénica congénita
(predominantemente no conjugada), conocida como sindrome de
Gilbert, se observa muy frecuentemente en la poblaciéon. Ademas,
varias condiciones patologicas como la hepatitis, la cirrosis
hepética, los trastornos hemoliticos, el sindrome HELLP, diferentes
deficiencias enziméticas hereditarias y otras obstrucciones
hepéticas manifiestan concentraciones elevadas de bilirrubina total
en plasma [1]. Ademas, casi el 60 % de los recién nacidos maduros
y el 85 % de los prematuros presentan ictericia clinicamente
relevante, que se debe a una mayor descomposicién postnatal de
los eritrocitos. Los valores de bilirrubina en recién nacidos se
determinan para controlar enfermedades que provocan ictericia en
el recién nacido, como la enfermedad hemolitica del recién nacido
(EHRN), el sindrome de Crigler-Najjar, la toxoplasmosis, el déficit
de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G-6-PDH), la sepsis, etc.
[1-3].

Método
Test fotométrico usando 2,4-dicloroanilina (DCA)

La bilirrubina directa en presencia de 2,4-dicloroanilina diazotizada
forma un azo-compuesto coloreado rojo en solucién acidificada.
Una mezcla especifica de detergentes permita una determinacion
segura de la bilirrubina total [4].

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1:  Solucién amortiguadora fosfato 50 mmol/L
NaCl 150 mmol/L

R2:  2,4-Dicloroanilina 5 mmol/L
HCI 130 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar y proteger de la luz.

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 15 meses hasta la
fecha de caducidad.
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Advertencias y Precauciones

1. Los componentes contenidos en Bilirrubina Auto Total FS
estan clasificados de acuerdo con el reglamento CE
1272/2008 (CLP) como sigue:

& Reactivo 1: Atencion. H290 Puede ser corrosivo

_‘E’E para los metales. H315 Provoca irritacién cutanea.
H319 Provoca irritacién ocular grave. H410 Muy
téxico para los organismos acuéticos, con efectos
nocivos duraderos. P234 Conservar Unicamente en
el embalaje original. P264 Lavarse las manos y la
cara concienzudamente tras la manipulacion. P273
Evitar su liberacion al medio ambiente. P280 Llevar
guantes/prendas/gafas de proteccién. P337+P313 Si
persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
P391 Recoger el vertido.

& Reactivo 2: Atencion. H290 Puede ser corrosivo
Jf:ﬁv para los metales. H319 Provoca irritacion ocular
grave. P234 Conservar Unicamente en el embalaje
original. P264 Lavarse las manos y la cara
concienzudamente tras la manipulacion. P280 Llevar
guantes/prendas/gafas de proteccion.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON
LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado. P337+P313 Si
persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
P390 Absorber el vertido para que no dafe otros
materiales.

2. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [5].

3. La medicacion a base del eltrombopag conduce a resultados
falsamente bajos o elevados en muestras de pacientes.

4. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracion
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

5. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

6. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los examenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

7. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacion de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminacion de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacion segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo

Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivos.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio
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Espécimen
Suero humano o plasma heparinizado

Utilice Unicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.
Proteger el espécimen de la luz.
Estabilidad [6]:

1 dia de 20 a 25°C
7 dias de 4a8°C
6 meses a -20°C

en caso de congelacion inmediata.

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibracion. Los valores
del calibrador son trazables al material de referencia NIST SRM
916. Utilizar TruLab N y P de DiaSys para el control de calidad
interno. Todos los valores del ensayo de los controles son trazables
al sistema reactivo/calibrador de DiaSys. El control de calidad debe
realizarse después de la calibracién. Los intervalos y limites de
control deben adaptarse a los requisitos individuales de cada
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los rangos
definidos. Siga los requisitos y directrices legales pertinentes. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 X 5 mL

Caracteristicas

Rango de medicion de 0,2 mg/dL a 35 mg/dL. La linealidad
< 0,5 mg/dL se da a + 0,18 mg/dL, entre 0,5 mg/dL a 0,8 mg/dL
dentro de + 10 %, a > 0,8 mg/dL dentro de = 5 %.

En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una dilucion manual con
solucion de NaCl (9 g/L) o por la funcién de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 0,2 mg/dL
Limite de cuantificacién** 0,2 mg/dL
Estabilidad en el analizador 12 semanas
Estabilidad de la calibracion 4 semanas

Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[mg/dL]
Acido ascérbico 36 mg/dL 2,14
36 mg/dL 16,1
Hemodlisis 90 mg/dL 2,11
250 mg/dL 15,9
Lipemia (triglicéridos) 340 mg/dL 2,29
2000 mg/dL 16,3

Para mas informacién sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [7,8].

Precision

Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 0,322 0,975 28,4
CV [%] 1,86 0,620 0,589
En el laboratorio (n=80) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 0,476 1,30 30,2
CV [%] 3,75 1,83 1,06
Efggoi?]l;frigmgggogn:g’ Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 0,289 0,941 5,62
CV [%] 11,0 3,16 1,17
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Comparacion de métodos (n=141)

Test x Bilirrubina Auto Total
competidora
(cobas c 501)

Testy Bilirrubina Auto Total FS de
DiaSys
(respons®940)

Pendiente 1,05

Interseccion 0,043 mg/dL

Coeficiente de correlacion | 0,997

**segln CLSI documento EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Factor de Conversion
Bilirrubina [mg/dL] x 17,1 = Bilirrubina [umol/L]

Valores de Referencia [1]

[mg/dL] [umol/L]
Neonatos
24 h <8,7 <150
al segundo dia 1,3-113 22 -193
al tercero dia 0,7-12,7 12 - 217
del cuarto al sexto dia 0,1-12,6 2-216
Nifios
>1 mes 0,2-1,0 3-17
Adultos 0,1-1.2 2-21

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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Las adiciones y/o modificaciones al documento se resaltan en gris.
Las supresiones se comunican a través de informacién al cliente
indicando el no de la edicion de la técnica/de la instruccion de uso.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Alemania
www.diasys-diagnostics.com
* Fluid Stable = Liquido Estable
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Bilirubin Auto Total FS

Application for serum and plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test : Auto Rerun i
Report Name : [ Total Bilirubin | Online Calibration m]
Unit : Decimal Places : Cuvette Wash i
Wavelength-Primary  : Secondary : Special Diluent i
Assay Type : Curve Type : Warn after :
M1 Start : M1 End : Reagents Used :
M2 Start : M2 End [57 | [ReagentR1 | [TBILRL |
Sample Replicates  : Standard Replicates : [ 2 | [Reagent R2 |  [TBILR2 |
Control Replicates ~ : Control Interval (o | [Consumables/Calibrators: |
Reaction Direction  : React. Abs. Limit : [[0.0000 | [Blank /Level 0 | [o |
Prozone Limit % ;[0 1 Prozone Check : [ Lower | [calibrator 1 | [ |
Linearity Limit % ;[0 ] DeltaAbs/Min. : [0.0000 | [calibrator 2 | |
Technical Minimum ~ : Technical Maximum  : [ 35.0000 | [calibrator 3 | |
Y=aX+b a= b= :[0.0000 | [Calibrator 4 | |
Reagent Abs Min : Reagent Abs Max : [ 0.0000 | [ calibrator 5 | |
Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test :
Sample Type :
Sample Volumes Sample Types
Normal : Dilution Ratio : g Sﬁ;uem
Increase : Dilution Ratio : E gli:ma
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume  : R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume  : R2 Stirrer Speed
Test Details [ Test Volumes Reference Ranges
Test :
Sample Type :
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
Lower Limit Upper Limit g S(:i;uem
(mg/dL) (mg/dL) E gégma
O Whole Blood
Normal o # | [ # | O Other
Panic il #] | #]
* Enter calibrator value
# Editable by user
Application respons®940 July 2024/1




	Bilirubin Auto Total FS* (Bilirrubina Auto Total FS*)
	Información de Pedido
	Uso Previsto
	Resumen
	Método
	Reactivos
	Componentes y Concentraciones

	Almacenamiento y Estabilidad
	Advertencias y Precauciones
	Manipulación de Desechos
	Preparación del Reactivo
	Materiales Requeridos
	Espécimen
	Calibradores y Controles
	Características
	Valores de Referencia [1]
	Bibliografía


