BILIRRUBINA TOTAL FL

DT F125 CH
DT F500 CH

5x25ml
10 x 50 ml

uso

Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de la
bilirrubina total en los fluidos biolégicos.

RESUMEN

La produccion de la bilirrubina la realiza la enzima microsomal
hemo-oxigenasa partiendo de la protoporfirina IX; la cantidad
diaria en el hombre es una media de 250-300 mg. Tras la pro-
duccién, la bilirrubina se transporta al higado en asociacién con
la albimina y, a continuacion, es capturada rapidamente por los
hepatocitos por medio de un mecanismo de transporte activo,
presumiblemente mediado por transportador, a través de la
membrana sinusoidal. Una vez dentro de las células hepaticas,
la bilirrubina se une estrechamente, pero de forma reversible,
a proteinas solubles. A continuacién, se conjuga rapidamente
con &cido glucurénico para producir mono y di-glucurénidos de
bilirrubina, pudiendo excretarse asi en la bilis.

PRINCIPIO

La bilirrubina reacciona con la 3,5-dicloroanilina diazo-
tada, produciendo un diazocompuesto de color intenso
(490-520 nm). La intensidad del color en la solucién es
proporcional a la concentracién de bilirrubina. La bili-
rrubina libre no es soluble en medio acuoso, pero este
reactivo contiene una asociacion de tensioactivos y ace-
leradores capaz de proporcionar una medicion precisa de
la bilirrubina total.

La ausencia de dimetilsulféxido y urea permite la aplica-
cién correcta en la mayoria de los analizadores.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Los componentes del kit se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad indicada en el envase.

Conservar protegido de la luz directa.

BIL T R1 F125: 4 x 25 ml (liquido) capsula azul

F500: 8 x 50 ml (liquido) capsula azul
Composicién: acido clorhidrico 0.1 M, tensioactivo.

BIL T R2 F125: 1 x 25 ml (liquido) capsula roja

F500: 2 x 50 ml (liquido) capsula roja

Composicion: acido clorhidrico 0.1 M, sal de 3,5-dicloro-
benceno diazonio 2 mM, tensioactivos y estabilizantes.

Conservar los componentes del kit a 2-8 °C.

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
Instrumental normal de laboratorio. Espectrofotometro UV/
VIS con control termostatico. Micropipetas automaticas.
Cubetas de vidrio 6ptico o desechables de poliestireno
optico. Solucioén fisiolégica.

PREPARACION DEL REACTIVO
Utilizar los reactivos separados, listos para el uso.
Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
Estabilidad tras la primera apertura: 60 dias a 2-8 °C.

PRECAUCIONES
BIL T R1: Peligro. Provoca lesiones oculares graves
(H318). Llevar guantes de proteccion. Llevar
gafas de proteccion (P280). EN CASO DE CON-
TACTO 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 (P305+P351+P338).
Llamar inmediatamente a un médico (P310).

BIL T R2: Peligro. Provoca lesiones oculares graves
(H318). Llevar guantes de proteccion. Llevar

gafas de proteccion (P280). EN CASO DE CON-
TACTO 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 (P305+P351+P338).
Llamar inmediatamente a un médico (P310).

MUESTRA

Suero, plasma.

Las muestras deben protegerse de la luz directa.

Las muestras se mantienen estables 3 dias a 2-8 °C con-
servadas en la oscuridad y 1 mes a -20 °C.

PROCEDIMIENTO CON CALIBRADOR

Longitud de onda: 510 nm (admisible 490 + 520 nm)

Camino éptico: 1cm

Temperatura: 25,30037°C

pipetear: blanco calibrador muestra
reactivo R1 1ml 1ml 1ml
agua 50 ul - -
calibrador - 50 ul -
muestra - - 50 wl

Mezclar, incubar a 25, 30 o 37 °C durante 5 minutos.
Leer contra el blanco de reactivo la absorbancia del
calibrador (Ac,) y de la muestra (Ax,)

pipetear: blanco calibrador muestra

reactivo R2 250 ul 250 ul 250 ul

Mezclar, incubar a 25, 30 o 37 °C durante 5 minutos.
Leer contra el blanco de reactivo la absorbancia del cali-
brador (Ac,) y de la muestra (Ax,)

PROCEDIMIENTO CONTRA FACTOR

Longitud de onda: 510 nm

Camino éptico: 1cm

Temperatura: 25,30037°C

Factor: 31.3

pipetear: blanco muestra
reactivo R1 1ml 1ml
agua 50 ul -
muestra - 50 ul

Mezclar, incubar a 25, 30 o 37 °C durante 5 minutos.
Leer contra el blanco de reactivo la absorbancia de la
muestra (Ax,)

muestra
250 ul

blanco
250 ul

pipetear:
reactivo R2

Mezclar, incubar a 25, 30 o 37 °C durante 5 minutos.
Leer contra el blanco de reactivo la absorbancia de la
muestra (Ax,)

CALCULO DE LOS RESULTADOS
Procedimiento con calibrador:
AXx, -

2 AX

bilirrubina mg/dl = x valor del calibrador

Ac,- Ac,
Procedimiento contra factor:

bilirrubinamg/dl = (Ax, - Ax,) x 31.3
INTERVALOS DE REFERENCIA

adultos <0.2-1.0 mg/dl (3.4 - 17.1 umol/l)
neonatos:

hasta 24 h 2.0-6.0mg/dl (34 - 103 umol/l)
hasta 48 h 6.0 - 10.0 mg/dl (103 - 171 umol/l)

3-5 dias 4.0 - 8.0 mg/dI(68 - 137 umol/l)

Cada laboratorio debera establecer sus propios intervalos
de referencia en relacion con la poblacion propia.

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION

Se recomienda la ejecucién de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticion los siguien-
tes sueros de control de base humana:

QUANTINORM CHEMA

con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA

con valores patologicos.

Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:

AUTOCAL H

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Linealidad

El método es lineal hasta al menos 20 mg/dl.

Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la
muestra 1+9 con agua destilada y repetir la prueba, multi-
plicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 0.05 mg/dl.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <150 mg/dl

La lipemia interfiere.

Precision

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 0.915 0.007 0.77
muestra 2 4.737 0.018 0.37
entre series (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 0.926 0.035 3.96
muestra 2 4.723 0.106 2.30

Comparacion entre métodos
La comparacién con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados en 110 muestras:

Bilirrubina total FL Chema = x
Bilirrubina total competencia =y
n=110

y =0.941x - 0.054 mg/d| r2=0.993

INFORMACION PARA LA ELIMINACION

El producto esta destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.

P501: Eliminar el contenido en conformidad con la regla-
mentacion nacional/internacional.
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LEYENDA DE LOS SiMBOLOS
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