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Bilirubin Auto Total FS* (Bilirrubina Auto Total FS¥)

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamafio del envase
1081199 10 962 N/ 1890 (R1: 6 x 315, R2: 6 x 315)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de la bilirrubina total en suero humano o plasma heparinizado en
BioMajesty® JCA-BM6010/C automatizado.

Resumen

La bilirrubina es un producto de la degradacion de la hemoglobina.
La bilirrubina libre, no conjugada es sumamente apolar y casi
insoluble en agua, formando asi un complejo con la albimina para
el transporte en la sangre desde el bazo hasta el higado. En el
higado, la bilirrubina se conjuga con el &cido glucurénico y el
complejo resultante bilirrubina-glucorénico soluble en agua es
excretado por los conductos biliares. La hiperbilirrubinemia puede
ser causada por la produccién incrementada de bilirrubina debido
a hemodlisis (ictericia pre-hepatica), por dafios parenquimales del
higado (ictericia intra-hepéatica) o por la oclusion de los conductos
biliares (ictericia post-hepatica). Una hiperbilirrubinemia crénica
congénita (predominantemente no conjugada) llamada sindrome
de Gilbert es bastante frecuente en la poblacion. Niveles elevados
de bilirrubina total son observados en el 60 — 70 % de los
neonatos debido al aumento de la descomposicion de los
eritrocitos en el posparto y debido a la funcién retardada de las
enzimas para la degradacion de la bilirrubina. Los métodos
comunes de bilirrubina descubren tanto la bilirrubina total como la
bilirrubina directa. Las determinaciones de la bilirrubina directa
miden principalmente bilirrubina conjugada soluble en agua. Por lo
tanto, la bilirrubina no conjugada puede ser estimada a base de la
diferencia entre la bilirrubina total y la bilirrubina directa. [1,2]

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 solucion acidificada.
Una mezcla especifica de detergentes permita una determinacion
segura de la bilirrubina total [3].

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 expiracién indicada
en el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar los reactivos y protegerlos de la luz.

Advertencias y Precauciones

1. & Reactivo 1: Atencion. H290 Puede ser corrosivo para los
metales. H315 Provoca irritacion cutdnea. H319 Provoca
irritacién ocular grave. H410 Muy toxico 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 manipulacién. P273 Evitar
su liberacién al medio ambiente. P280 Llevar guantes/ropa de
proteccion/equipo de proteccion para los ojos. P337+P313 Si
persiste la irritacion ocular: consultar a un médico. P391
Recoger el vertido.

2. Reactivo 2: Atencion. P290 Puede ser corrosivo 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/ropa de proteccidon/equipo de proteccion
para los ojos. P305+P351+P338 En cas de contacto con los
ojos: 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 persista la irritacion ocular: consultar a

Bilirrubina Auto Total FS — Péagina 1

un médico. P390 Absorber el vertido para que no dafie otros
materiales.

3. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [4].

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

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

6. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos
Remitirse a los requerimientos legales locales.

Preparacion del Reactivo

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

Materiales Requeridos

Equipo general de laboratorio
Espécimen

Suero humano o plasma heparinizado
Proteger el espécimen de la luz.
Estabilidad [5]:

1 dia de 20a25°C
7 dias de 4a8°C
6 meses a —20 °C

en caso de congelacién inmediata.

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibraciéon. Los
valores del calibrador TruCal U son trazables al material de
referencia NIST SRM 916. Utilizar TruLab N y P de DiaSys para el
control de calidad interno. 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 5mL

Caracteristicas

Los datos mencionados a continuacién como ejemplos podrian
diferir ligeramente en el caso de diferentes condiciones de la
medicion.

Rango de medicion hasta 30 mg/dL.

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

Limite de prueba** 0,03 mg/dL
Estabilidad en el analizador 6 semanas
Estabilidad de la calibracion 4 semanas

Interferencias
<10 % hasta

Sustancia interferente

Acido ascérbico 30 mg/dL
Hemoglobina 500 mg/dL
Lipemia (Triglicéridos) 1000 mg/dL

Para mas informacién sobre interferencias, véase Young DS [6,7].
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Precision

En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [mg/dL] 0,42 3,21 7,22

CV [%] 1,78 1,66 1,09

De un dia a otro (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [mg/dL] 1,37 5,34 7,17

CV [%] 2,25 1,81 1,19

Comparacion de métodos (n=100)

Test x Bilirrubina Auto Total
competidora

Testy Bilirrubina Auto Total FS de
DiaSys

Pendiente 1,04

Interseccién 0,045 mg/dL

Coeficiente de correlacion 0,9998

** Concentracion mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

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

Valores de Referencia [1]

[mg/dL] [umol/L]
Neonatos
24 h <8,8 <150
al segundo dia 1,3-11,3 22 -193
al tercero dia 0,7-12,7 12 - 217
del cuarto al sexto dia 0,1-12,6 1,7-216
Nifios 0,2-1,0 3,4-17
>1 mes
Adultos 0,1-1,2 1,7-21

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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* Fluid Stable = Liquido Estable
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Bilirubin Auto Total FS

Chemistry code 10 081

Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and
does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions

Endpoint method

R1 volume 80

R2e volume 0

R2 volume 20

R1 diluent vol 0

R2e diluent vol 0

R2 diluent vol 0
Sample vol (S) 2
Sample vol (U) 2
Reagent 1 mix weak
Reagent 2e mix weak
Reagent 2 mix weak
Reaction time 10
Sub-analy. Conditions

Name TBIL
Digits 1
M-wave L. 545
S-wave.L 658
Analy.mthd. EPA
Calc.mthd. STD
Qualit. judge No
Analysis Test Condition Setting (M)
Sample Type Serum Urine
Reac. sample vol. 2 2
Diluent method No dil No dil
Undil. sample vol. 0 0
Diluent volume 0 0
Diluent position 0 0

# entered by user

Application BioMajesty JCA-BM6010/C

Re.absorb (u) 9.999
Re. Absorb (d) -9.999
Calculation Method Setting
M-DET.P.I 0
M-DET.P.m 41
M-DET.P.n 42
S-DET.P.p 17
S-DET.P.r 18
Check D.P.I. 0
Limit value 0.003
Variance 10
Reac.type Inc
Reaction Rate Method

Cycle 3
Factor 3
E2 corre Not do
Blank (u) 9.999
Blank (d) -9.999
Sample (u) 9.999
Sample (d) -9.999
Standards Setting

FV #
BLKH 9.999
BLK L -9.999
STDH 9.999
STD L -9.999

June 2021/1




	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


