COBAS
INTEGRA 400/700/800

Bilirubin Direct
Bilirrubina directa

Informacoes para encomenda

COBAS INTEGRA 350 testes Ref. 20737496 322
Bilirubin Direct System-ID 07 3749 6

Calibrator f.a.s. 12 x 3 mL Ref. 10759350 190

Calibrator f.a.s. (para EUA) 12 x 3 mL Ref. 10759350 360
System-ID 07 3718 6

Precinorm U 20 x 5mL Ref. 10171743 122
System-ID 07 7997 0

Precipath U 20 x 5 mL Ref. 10171778 122
System-ID 07 7998 9

Precinorm U plus 10 x 3 mL Ref. 12149435 122
System-ID 07 7999 7

Precipath U plus 10 x 3 mL Ref. 12149443 122
System-ID 07 8000 6

Precibil 4 x2mL Ref. 10158046 122

System-ID 07 6604 6

@ Indica em que analisador(es) pode ser utilizado o
suporte de reagentes cobas ¢ pack

COBAS
INTEGRA
400/400 plus

COBAS
INTEGRA
700

COBAS
INTEGRA
800

Informacoes do sistema

COBAS INTEGRA Bilirubin Direct (BIL-D).

Teste BIL-D, ID do teste 0-249 nos sistemas COBAS
INTEGRA 400/400 plus; ID do teste 0-049 nos sistemas
COBAS INTEGRA 700/800.

Funcao

Teste para determinagdo quantitativa in vitro da concentracdo
da bilirrubina directa (conjugada) em soro e plasma humanos,
utilizando os sistemas COBAS INTEGRA.

Sumario*

A bilirrubina forma-se no sistema reticuloendotelial, durante

a degradagéo dos eritrécitos envelhecidos. A porgido heme da
hemoglobina e de outras proteinas que contém heme é removida,
metabolizada em bilirrubina e transportada para o figado sob a
forma de complexo com a albumina sérica. No figado, a bilirrubina
¢ conjugada com acido glucurdnico, para solubilizagdo e
subsequente transporte através do canal biliar, e eliminagéo através
do aparelho digestivo. As doengas ou condigdes que, através de
processos hemoliticos, produzem a bilirrubina mais rapidamente
do que o figado a consegue metabolizar, fazem com que os

niveis de bilirrubina nao conjugada (indirecta) aumentem na
circulagdo. A imaturidade hepidtica e varias outras doengas em que
o mecanismo de conjugagio da bilirrubina esté alterado provocam
elevagdes semelhantes da bilirrubina nao conjugada em circulagéo.
A obstrugio do canal biliar ou as lesdes da estrutura hepatocelular
causam aumentos dos niveis tanto da bilirrubina conjugada
(directa), como da ndo conjugada (indirecta) na circulagio.

Principio do teste

Método Diazo.”

A bilirrubina conjugada e a §-bilirrubina (bilirrubina directa)
reagem directamente com o acido sulfanilico diazotizado em
tampao acido, formando a azobilirrubina de cor vermelha.

Acido sulfanilico +
NaNO,

bilirrubina + 4cido

HCI
— 4cido sulfanilico diazotizado
pH 1,4

P . . ——— azobilirrubina
sulfanilico diazotizado

A intensidade da cor é proporcional a concentragio de bilirrubina
directa na amostra, e é determinada através da monitoriza¢ao
do aumento da absorvéncia a 552 nm.

Reagentes - solucoes de trabalho

Componentes Concentragdes

R1 R2 Teste
Acido sulfanilico 35 13,5 mmol/L
Acido oxalico 40 154  mmol/L
HEDTA 4,0 1,5 mmol/L
Nitrito de s6dio 39 0,5 mmol/L
pH 1,2 6,0 1,4

Avisos e precaucoes

Preste atencdo a todos os avisos e precaugdes incluidos

na Introdugio do Capitulo 1.

PARA OS CLIENTES DOS EUA: CORROSIVO

Em caso de contacto, lave as dreas afectadas com quantidades
abundantes de dgua. Em caso de contacto com os olhos ou
ingestdo, entre imediatamente em contacto com um médico.

Preparacao dos reagentes
Pronto a ser utilizado.

Armazenamento e estabilidade

Validade a 15-25°C Consulte o prazo de validade no
rétulo do suporte de reagentes

cobas ¢ pack
Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus
No analisador a 10-15°C 8 semanas
Analisadores COBAS INTEGRA 700/800

No analisador a 8°C 12 semanas

Colheita e preparacao das amostras

Para colheita e preparagdo das amostras, utilize apenas
tubos ou cuvetes de amostra apropriados.

Apenas as amostras indicadas em seguida foram testadas
e consideradas aceitdveis.

Soro (livre de hemdlise e lipemia). A amostra de elei¢do é o soro.
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Plasma (livre de hemolise e lipemia): Tratado com heparina
de litio. Néo utilize outros anticoagulantes.
Proteja as amostras da exposigdo a luz.

Os tipos de amostras indicados foram testados usando tubos

de colheita de amostras seleccionados e comercialmente
disponiveis a data do teste, i.e. nem todos os tubos dos diferentes
fabricantes disponiveis no mercado foram testados. Os sistemas
de colheita de amostras de diferentes fabricantes podem, por
sua vez, conter materiais diferentes que, em alguns casos,
podem afectar os resultados dos testes. Se utilizar amostras

em tubos primdrios (sistemas de colheita de amostras),
consulte as instrugdes do fabricante dos tubos.

Estabilidade:**2 dias a 15-25°C
7 dias a 2-8°C
6 meses a (-15)-(-25)°C

As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas

antes da realizacdo do ensaio.
a) se forem tomadas precaugdes para prevenir a exposigao a luz.

Materiais fornecidos
Consulte a secgdo “Reagentes - solugdes de trabalho”
no relativo aos reagentes.

Realizacao do ensaio

Para assegurar a correcta execugdo do ensaio ¢ importante cumprir
as instrugdes fornecidas neste documento para o analisador
utilizado. Consulte o manual do operador apropriado para obter
instrugdes mais especificas sobre o ensaio feito neste analisador.

Aplicacao para soro e plasma

Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus - Definicao do
teste

Modo de medida
Modo de célculo da abs.

Absorvancia

Ponto final

Modo de reacgio R1-R2-S
Sentido da reacgdo Aumento
Comprimento de onda A/B 552/652 nm
Primeiro/ultimo calc. To/44
Unidade pmol/L
Parametros de pipetagem

Diluente (H,0)
R1 54 uL 24 pL
R2 18 uL 24 uL
Amostra 9 uL 11 pL
Volume total 140 uL

Analisadores COBAS INTEGRA 700/800 - Definicao do teste

Modo de medida
Modo de célculo da abs.

Absorvancia

Ponto final

Modo de reacgao R1-R2-S
Sentido da reacgdo Aumento
Comprimento de onda A/B  552/659 nm
Primeiro/ultimo cdlc. To/35
Unidade umol/L
Parametros de pipetagem

Diluente (H,O)
R1 54 uL 24 pL
R2 18 uL 24 uL
Amostra 9 uL 11 pL
Volume total 140 pL

Calibracao

Calibrador Calibrator fa.s.
Utilize 4gua desionizada como
calibrador zero.

Modo de calibragio Regressio linear

Repetigdo da calibragio Duplicagio recomendada
Cada lote e conforme necessério,
segundo os procedimentos de

controlo da qualidade

Intervalo de calibragdo

Rastreabilidade: Este método foi padronizado contra o teste de
execu¢do manual utilizando o método Jendrassic Grof.

Nos EUA, este método foi padronizado contra o método

de referéncia de Doumas.

Controlo da qualidade

Intervalo de referéncia Precinorm U ou Precinorm U plus

Intervalo patologico Precipath U ou Precipath U plus
ou Precibil

Intervalo de controlo 24 horas (recomendado)
Sequéncia de controlo Definida pelo utilizador

Controlo ap6s calibragao Recomendado

Para o controlo da qualidade, utilize os materiais

de controlo indicados na sec¢io "Informagdes para
encomenda". Adicionalmente pode ser utilizado outro
material de controlo adequado.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados as
exigéncias especificas de cada laboratério. Os valores obtidos
devem situar-se dentro dos limites definidos.

Cada laboratorio deve estabelecer as medidas correctivas a tomar
no caso de os valores se situarem fora dos limites.

Calculo dos resultados

Os sistemas COBAS INTEGRA calculam automaticamente

a concentragdo do analito de cada amostra. Para mais
informagdes, consulte a sec¢do Anélise de Dados, no Capitulo 7
do Manual do Utilizador (analisador COBAS INTEGRA 700),
ou a Andlise de dados da ajuda Online (analisadores

COBAS INTEGRA 400/400 plus/800).

Factor de conversao: umol/L x 0,0585 = mg/dL

Limitacées - interferéncias®
Critério: Recuperagdo dentro de £10% do valor inicial.
Soro, plasma

Hemdlise Nenhuma interferéncia significativa
até a um indice H de 10 (concentracdo
aproximada de hemoglobina: 6 pmol/L ou

10 mg/dL).

Lipemia (Intralipid) Sem interferéncia significativa até um indice
L de 270. Existe uma correla¢do fraca entre
o indice L (correspondente a turbidez) e a

concentragido de triglicéridos.

Outras Em casos muito raros, a gamapatia, em
particular a de tipo IgM (macroglobulinemia
de Waldenstroem), pode produzir

resultados pouco fidveis.

Intervalo de medicao
1,7-430 pmol/L (0,10-25 mg/dL)

Intervalo de medigdo alargado (calculado)
Factor p6s-dilui¢do: 2 (recomendado)
1,7-860 pumol/L (0,10-50 mg/dL)
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Limite de detecgio inferior

1,7 umol/L (0,10 mg/dL)

O limite de detecgao representa o nivel de analito mais baixo
mensurével passivel de ser distinguido de zero. E calculado como
o valor situado 3 desvios padrdo (DP) acima de uma amostra
zero (amostra zero + 3 DP, precisdo intra-ensaio, n = 30).

Valores de referéncia®
Soro. 0-3,4 umol/L (0-0,2 mg/dL)
Cada laboratorio deve verificar a transferibilidade dos valores

de referéncia para a sua propria populagdo de pacientes e, se
necessdrio, determinar os seus proprios intervalos de referéncia.

Dados especificos sobre o desempenho

Sdo apresentados a seguir dados representativos do desempenho
dos analisadores COBAS INTEGRA. Os resultados podem
diferir de laboratdrio para laboratorio.

Precisao

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras
humanas e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 20,
inter-ensaio n = 20). Obtiveram-se os seguintes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
Média 6,1 umol/L 20,1 umol/L
(0,4 mg/dL) (1,2 mg/dL)
CV intra-ensaio 1,7% 0,53%
CV inter-ensaio 1,9% 1,2%

Comparacao dos métodos

Os valores de bilirrubina directa para amostras de soro e plasma
humanos obtidos no analisador COBAS INTEGRA 800 (y) com o
reagente COBAS INTEGRA Bilirubin Direct foram comparados
com os valores determinados com o reagente Roche/Hitachi para
a bilirrubina directa num analisador Roche/Hitachi 717 (x).

Analisador Roche/Hitachi 717

Tamanho da amostra (n) = 49

Passing/Bablok’ Regressio linear
y=1,030x - 2,018 umol/L y = 1,088x - 3,839 umol/L
1=0913 r=0,996

DP (md 95) = 5,581 Sy.x = 4,154

Os valores variaram entre 0,885 e 185,05 pmol/L.
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As alteragdes ou os acréscimos significativos estdo assinalados por
uma barra de alteragio na margem.
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