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BILIRRUBINA TOTAL

Método Acido sulfanilico

Reactivos para la dosificacion cuantitativa de la bilirrubina total (acelerador: DMSO)

en suero y plasma humano

I K1443
I K2443

R15x18 mL
R13 x40 mL

R2 1 x6 mL
R21x8mL

SOPORTE TECNICO Y PEDIDOS
Tel: (33) 03 23 25 15 50

support@biolabo.fr
Ultima version: www.biolabo.fr

1 USO PREVISTO

Este reactivo esta reservado para un uso profesional en laboratorio
(método automatizado).

Permite medir la cantidad de la bilirrubina total y directa en el suero y
plasma human para evaluar su tasa.
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GENERALIDADES (1) (6)

Por lo menos cuatro tipos de bilirrubinas coexisten en el suero: la
bilirrubina directa (BD) corresponde a la bilirrubina llamada mono y di
conjugada (B y y Bilirrubina) al igual que a la fracciéon & que esta muy
fuertemente ligada a la albumina; la bilirrubinac, no conjugada o
bilirrubina indirecta, que esta transportada por la albumina.

La bilirrubina total (BT) es la suma de estas diferentes formas.
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PRINCIPIO (4) (5

Reaccion entre la bilirrubina y el acido sulfanilico diazotado que
conduce a un compuesto, la azobilirrubina, coloreada en medio muy
acido o basico

Principio de Malloy-Evelyn modificado por Walters y al: en solucion
acuosa, solo la BD reacciona. Para dosificar la BT es necesario romper
la relacién entre la bilirrubina indirecta et la albumina. Esta etapa esta
realizada por el afiadido de dimetil sulfoxido (DMSO).

La absorbancia de la azobilirrubina asi producida es proporcional a la
concentracién en bilirrubina y esta medida a 550 nm (530-580).

REACTIVOS
R1 BT1 Bilirrubina total
Acido sulfanilico 30 mmol/L

DMSO 7 mol/L
Acido clorhidrico 130 mmol/L

EUH210: Ficha de datos de seguridad disponible por peticién.
EUH208: Contiene acido sulfanilico (sustancia sensibilizante). Puede

producir una reaccion alérgica.
R2 BT1 Solucion nitrito

Nitrito de sodio 0,74 mmol/L
Segun el reglamento 1272/2008/CE, estos reactivos no estan
clasificados como peligroso.
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| PRECAUCIONES

e Consultar la FDS vigente disponible por peticién o en www.biolabo.fr

e Verificar la integridad de los reactivos antes de utilizar.

e Eliminacion de los deshechos: respetar la legislacion vigente.

e Tratar toda muestra o reactivo de origen biolégico como
potencialmente infeccioso. Respetar la legislacion vigente.

Todo incidente ocurrido en relacion con el dispositivo es objeto de una
notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el cual el usuario y/o el paciente esta establecido.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Listos para el uso.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Almacenados protegidos de la luz, en el vial de origen bien
cerrado a 2-8°C, los reactivos son estables, si son utilizados y
conservados en las condiciones preconizadas:

Antes de abrir:
e Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del maletin.

Después de abrir:

e los reactivos son estables por lo menos 1 afio a 2-8°C en ausencia
de contaminacion.

No utilizar los reactivos turbios o si Abs. a 546 nm > 0.100.

TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (2) (7)
Suero o plasma (no hemolizados).
La bilirrubina es fotolabil. Aimacenar la muestra protegida de la luz.
e Estabilidad en la muestra: 4 a7 dias a 2-8°C.

2 dias a temperatura ambiente.
Muestras pediatricas o ictéricas: ver § Aplicacion especifica.

LIMITES (3)

La reaccion de formacion de la diazobilirrubina es sensible a las
variaciones de temperatura y se tiene que poner a temperatura
constante.

Young D.S. ha publicado una lista de las sustancias que interfieren con la

dosificacion.

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIOS

1.Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.
2.Analizador automatico de bioquimica KENZA ONE, KENZA
240TX/ISE o KENZA 450TX/ISE.
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INTERVALOS DE REFERENCIA (2)

Bilirrubina total (mg/dL) [umol/L]
Recién nacido Prematuro  Atermino | Prematuro A termino
En el cordon <20 <20 [< 34] [< 34]
0-1 dia <8,0 1,4-8,7 [<137] [24-149]
1-2 dias <12,0 3,4-11,5 [< 205] [58-197]
3-5 dias < 16,0 1,5-12,0 [< 274] [26-205]

. , Bilirrubina total
Adulto (y nifio > 5 dias) ma/dL [umoliL]
> 5 jours-60 afos 0,3-1,2 [5-21]
60-90 afos 0,2-1,1 [3-19]
> 90 afos 0,2-0,9 [3-15]

Se recomienda a cada laboratorio definir sus propios intervalos de
referencia para la poblacién concernida.

|
PRESTACIONES

Sobre KENZA ONE, 546 nm, 37°C

Limite de deteccion: aproximadamente 0,06 mg/dL

Dominio de medida: entre 0,67 y 20 mg/dL

Precision:

Intra-serie  Tasa Tasa Tasa Inter-serie  Tasa Tasa Tasa
N=20 1 2 3 N=20 1 2 3
Media Media

1,03 3,16 12,25 1,03 3,22 12,65
mg/dL mg/dL

SD.mgidL 03 004 006 | |SPMIAL 503 008 040

CV.% 25 11 0.5 CV-% 31 | 24 32

Sensibilidad analitica: aproximadamente 0.0877 abs para 1 mg/dL

Comparacion con reactivo comercial:

Estudios realizados sobre suero humano (n=96) entre 0,31 y 9,26mg/dL
y =0,9446 x — 0,0546 r=0,9960

Interferencias:

Turbidez Interferencia negativa a partir 0,295 abs
Acido ascérbico No hay interferencia hasta 2500 mg/dL
Hemoglobina No hay interferencia hasta 325 pmol/L
Glucosa No hay interferencia hasta 1046mg/dL

Otras sustancias son susceptibles de interferir (ver § Limites).

Estabilidad a bordo: los reactivos separados son estables 60 dias.

Frecuencia de calibracion: 60 dias.

Efectuar una nueva calibracion en caso de cambio de lote de reactivo,
si los resultados de los controles estan fuera del intervalo establecido, y
después de operacion de mantenimiento.

Los resultados con el método pediatrico estan disponibles por peticion.
Los datos de prestaciones y estabilidad sobre 240TX/ISE et KENZA
450TX/ISE estan disponibles por peticion.

CALIBRACION (s)

o 95015 Multicalibrator trazable sobre Master lot intemo (acordado
sobre SRM 916).

La frecuencia de calibracién depende de las prestaciones del

analizador y de las condiciones de conservacion del reactivo.

CONTROL DE CALIDAD

. 95010 EXATROL-N Tasa |

. 95011 EXATROL-P Tasa Il

e Programa externo de control de calidad.

Se recomienda controlar en los siguientes casos:

e Por lo menos un control por serie.

e Por lo menos un control cada 24 horas.

e Cambio de vial de reactivo.

e Después de operacion de mantenimiento del analizador.

Cuando un valor de control esta fuera de los limites de confianza,

aplicar las siguientes acciones:

1.Preparar un suero de control reciente y repetir el test.

2.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, utilizar otro
reciente vial de calibrador

3.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, calibrar con
otro vial de reactivo.

Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, contactar el

servicio técnico BIOLABO o el distribuidor local.

MODO DE EMPLEO

Referirse a la aplicacion validada del analizador KENZA utilizado.

CALCULO

El analizador da directamente el resultado final.
Referirse a las instrucciones del analizador KENZA utilizado.
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