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BILIRUBIN TOTAL&DIRECT

Cat. No.

Pack Name

BIL T&D 200

Packaging (Content)
R1: 2x50 ml (BIT), R2: 2x50 ml (BID), R3: 1x6 ml

C€ [
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Total & Direct Bilirubin in human
serum and plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Bilirubin is a breakdown product of haemoglobin. Bilirubin formed in the reticulo endothelial sys-
tem is transported bound by albumin to the liver. This bilirubin is water insoluble and is known
as indirect or unconjugated bilirubin. In the liver, bilirubin is conjugated to glucuronic acid to form
direct bilirubin. Conjugated bilirubin is excreted via the biliary system into the intestine. Here it is
metabolised by bacteria to urobilinogen and stercobilinogen.

TOTAL BILIRUBIN = INDIRECT BILIRUBIN + DIRECT BILIRUBIN

Total Bilirubin is elevated in obstructive conditions of the bile duct, hepatitis, cirrhosis, in haemoly-

BLT00011

Stability of total bilirubin: 1day at15-25°C
7 days at2-8°C
3 month at -20°C
Stability of direct bilirubin: 2 days at 15-25°C
7 days at2-8°C
3 month at -20°C
In case of immediate freezing.
Freeze only once!
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the factor (see ASSAY PARAMETERS table) or with calibrator XL MULTICAL,
Cat. No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No. BLT00081 are
recommended.

UNIT CONVERSION

€rba:

INTERFERENCES

Following substances do not interfere:

Bilirubin Total: haemoglobin up to 7.5 g/l, triglycerides up to 1500 mg/dl.
Bilirubin Direct: haemoglobin up to 10 g/, triglycerides up to 1000 mg/dl.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
R1 contains 1% cetrimonium bromide and is classified as eye and skin irritant.

Hazard statement:

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

Precautionary statement:

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

R2 contains a small amount of sulphanilic acid and may cause an allergic skin reaction.
R3 contains <0.1 sodium azide which is toxic and dangerous to the environment.

Warning

tic disorders and | inherited deficienci mg/dl x 16.95 = pmolf WASTE MANAGEMENT
ic disorders and several inherited enzyme deficiencies. 3 ;
Indirect Bilirubin is elevated by pre-hepatic causes such as haemolytic disorders or liver diseases EXPECTED VALUES Please refer to local legal requirements.
resulting in impaired entry transport or conjugation within the liver. Monitoring of indirect bilirubin ~ TOTAL BILIRUBIN: ASSAY PROCEDURE
in neonates is of special importance as it is the indirect (or free) bilirubin bound to albumin that ~ Adults: 0-2.0 mg/di Wavelength 546/630 (670) nm
is able to cross the blood brain barrier more easily increasing the danger of cerebral damage. Cord <2 mg/dl Cuvette 1cem
PRINCIPLE (l;le_w;b;rns, premature: 10— 8.0 g/ Reagent blank Standard (Cal.) Sample
qulﬁgd method of Pearlman & Lee |nlwh|ch a su_rfactalnt is used as a solubilizer. o 1-2d 6:0 B 1'2_0 mg/di Working reagent 0.500 ml 0.500 ml 0.500 ml
Bilirubin glucuronate reacts directly with sulphodiazonium salt and forms coloured derivative 3_54 10.0 — 14.0 ma/di
azobilirubin. The colour intensity of formed azobilirubin measured at 540 - 550 nm is proportio- Ne_wborns full term: K=Y g Sample - - 0.025 ml
nal to direct bilirubin concentration in the sample. 0-1d 2.0-6.0 mg/dl Standard (Cal.) - 0.025 ml -
REAGENT COMPOSITION 1-2d 6.0 — 10.0 mg/dI Distilled water 0.025 ml - -
e - . 3-5d 4.0-8.0 mg/dl Mix and incubate 5 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A__ and standard A
Sulphanilic Acid 4.62 mmol/l DIRECT BILIRUBIN: . sam st
Hel 117.6 mmoll e et B 002 mald against reagent blank.
Cetrimonium Bromide 27.44 mmol/ SPUDEURIMETEE  B=H2 o . ) CALCULATION
R2 Itis recomn_1enfled that each laboratory verify this range or derives reference interval for AA,
Sulphanilic Acid 14.61 mmolll thelpopulationlicsenves 1. Total & Direct Bilirubin (mg/dl) = xC,, C., = calibrator concentration
HCI 117.6 mmol/l PERFORMANCE DATA . st
R3 Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL systems. Data 2. Using f_actor: o
Sodium Nitrite 145 mmol/l obtained in your laboratory may differ from these values. Total & Direct Bilirubin (mg/dl) = f x AA
f = factor (see ASSAY PARAMETERS table
REAGENT PREPARATION Measuring range Bilirubin Total:  0.08 — 23 mg/d| ) .( i ) h
Applications for automatic analysers are available on request.
Test Volume of working Add In?ra_—assay precision Mean SD cv ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Reagent Reagent1 | Reagent2 | Reagent 3 Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dI) (%) ——— pr——
Parameter Bilirubin Total Bilirubin Direct
10 ml 10 ml = 0.2ml Sample 1 1.58 0.015 0.93
Mode End Point End Point
Bilirubin 25 ml 25 ml — 0.5 ml Sample 2 3.90 0.035 0.90
Total =T ol o Wavelength 1 (nm) 546 546
m m - .0m| -
o0 00 T Inter-assay precision Mean SD cv Wavelength 2 (nm) 630 (670) 630 (670)
m m - .0ml = °
:un tT r:m (n=20) (f:sggl) (g‘g;’l) 1(2)7 Sample Volume (ul) 25/50 25/50
et Volume of working Add sample ) o 0068 e Working Reagent Volume (ul) 500/1000 500/1000
es
Reagent Reagent 1 Reagent2 | Reagent 3 amp’e : : : Incubation time (min.) ) 5
10 ml _ 10 ml 0.1 ml Measuring range Bilirubin Direct: 0.18 — 23 mg/d| Incubation temp. (°C) 37 37
Bilirubin 25 ml - 25 ml 0.25 ml Intra-assay precision Mean SD Ccv Normal Low 0 0
Direct 50 ml _ 50 ml 0.5 ml Within run (n=20) (mg/dI) (mg/di) (%) Normal High 2 0.2
100 ml _ 100 mi 1.0 ml Sample 1 918 023 248 Linearity Low 0 0
Sample 2 15.12 0.32 2.10 - " -
WORKING REAGENT STABILITY Linearity High 20 . 20 .
The working Total & Direct Bilirubin reagents are stable for 7 days at 2-8°C, when protected Inter-assay precision Mean SD cv Factor 23 (21) 17 (14)
from contamination and light. It is recommended to prepare fresh working solution before assay Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%) Blank with Reagent Reagent
i r d. —
s periorme Sample 1 2.54 0.10 3.78 Absorbance limit (max.) 0.2 0.2
STABILITY AND STORAGE ) ) ) Sample 2 0.78 0.03 3.37 Units mg/di mg/di
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when
stored at 2-8°C. COMPARISON * 23 at 546 / 630 *17 at 546 / 630

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use unheamolytic serum or plasma (heparin, EDTA).
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).

A comparison between XL-Systems Bilirubin Total & Direct (y) and a commercially available
test (x) using 40 samples gave following results:

Bilirubin Total: y =1.091 x - 0.087 mg/d|
Bilirubin Direct: y =1.029 x + 0.037 mg/d|

r=0.992
r=1.000

21 at 546 /670 14 at 546 / 670

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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BUNUPYBUH OBLUMN&NPAMON

Kart. Ne Ha3BaHue Ha ynakoBke | ®acoBka
BLT00011 [BW/IT OB&MMP 200 R1: 2x50 mn (U OB), R2: 2x50 mit (BUIN MP), R3: 1x6 mn

< €=

MpumeHeHune
Habop peareHTOB npeaHasHayeH ToOnMbko ANS in vitro AnarHocTukn obuiero v npamoro
6unupybuHa B CbIBOPOTKE W Nnasme Yenoseka.

Knununuyeckoe 3HaueHne

Bunupy6uH — npopykt pacnaga remornobuHa. bunupybuH nnoxo pactBopuM B Bofe, MO3TOMY B
cBOGO/IHOM BUAE HE MPUCYTCTBYET B Niasme KPoBU. [ins TPaHCMOPTUPOBAHNA B KPOBM OT CEneseHKu
K nevyeHn oH obpasyeT KoMMnekc ¢ anbbyMVHOM U HA3bIBAETCS! HEKOHbIOTMPOBAHHbIV (HEMNPsSIMONA)
61nnpy6urH. B neyeHn npomcxoamnT KoHbtoraums Gunmpy6uHa c riokypoHOBOW KUCIOTON, obpasyetcs
NpsiMON (KOHBIOTMPOBaHHbIN) GUNMPY6UH, KOTOPbIV AanbLUe 3KCKPETUPYETCS B KENYHbIEe NMPOTOKY.
061wwuit Bunupy6un = Henpsimoi Bunupy6uH + Mpsamon Bunupy6un

O6wmin BUnupy6rH NOBLILLIAETCS MPU 3aKyrnopke BHYTPU U BHEMEYEHOUHbIX XENYHbIX MPOTOKOB,
NOBPEXAEHNSX MEYEHOYHBIX KNETOK, NpY (hU3MOMOrNYECKON XENnTyXe Y HOBOPOXAEHHbIX W3-3a
YBENUYEHHOro NOCMNEPOAOBOrO PaspyLUEeHNst 3PUTPOLIUTOB U HE[OPasBUTON CUCTEMON (DepMeHTOB
ans metabonuama 6unupy6uHa. MoHUTOPUHT HenpsMoro GUNMpyGuHa o4YeHb BaxeH B HEOHATONOrN,
T.K. 3TO MOXET NPMBOAUTL K NOBPEXOEHNAM Mo3ra.

Mpsimoii Bunrpy6uH NoBbILIAETCA MpY 3aKyrnopKe BHYTPU U BHEMEYEHOUHBIX XEMYHbIX MPOTOKOB,
NOBPEXAEHUAX MEYEHOUHbIX KIETOK (0COBEHHO Ha MO3AHMX CTaausix 3aboneBaHus), xonecrase.

MpuHUMN peakumn

MogaudunumnpoBaHHbIii Anasomerton Pearliman & Lee.

PacTBopuMbIii B Boge NpsiMon 6unnpy6uH cpasy xe pearvpyeT ¢ AMasoTypoBaHHON CynbdaH1noBoi
KUCNOTON. VHTEHCUMBHOCTb OKpacku MponopLuoHanbHa KOHLEHTpauuu npsimoro GunupybuHa u
n3mepsiercs poromeTpuyecku npu 540-550 Hm.

B TOXe Bpemsi CBSI3aHHbIN C anbbyMMHOM HenpsiMoii GunupybuH pearvpyeT ¢ AUasoTUpOBaHHOM
CynbaHUNOBO KICMOTON TOMLKO B MPUCYTCTBUM aKTMBaTOpa.

BunupybuH pearvpyer C Avas’oTUpPOBAHHOW Cynb(aHUMOBOW KWUCMOTOW B KWUCIOW cpede,
B MpUCYTCTBMM LeTpumuaa. B pesynbrate peakuun oBpasyeTcs NpoAyKT KpacHOro LBeTa.
VIHTEHCUBHOCTb OKpackv MpomnopLyoHanibHa KoHUeHTpauun oblero 6unupybuHa n namepsietcs
doTomeTpuyecku npu 540-550 HM.

CocTaB peareHToB

CtabunbHoOCTb obLero 6unupy6una: 1 aeHb npu 15-25 °C

7 nHei npu 2-8°C
3 mecaua npu  -20°C
CTabunbHOCTb NpsiMOro 6unupy6uHa: 2 aHs npu 15-25 °C
7 nHeit npu 2-8°C
3 mecaua npu 20 °C

3amopaxuBaTb TONbKO oauH pas! 3arpsisHeHHble 06pasLibl He UCMOoNb3oBaTb.

Kanu6poska
Mbl pekomeHayem ans kanubposku ncronb3oatsb daktop nnn XL MYJTBTUKAT, Kat. Ne XSYS0034.

KoHTponk kauecTBa
[ns npoBefeHUst KOHTPOIS Ka4ecTBa PEeKOMEHAYIOTCSt KOHTPOmbHble CbiBopoTku: OPBA HOPMA,
Kat. No. BLT00080, SPBA MATONOIMA, Kat. No. BLT00081.

KoaddbuumeHT nepecueta
(mr/an) x 16,95 = Mkmonb/n

Hopmaanhle BeNINYUHbI 3

Bunupy6uH obuii

Bapocnble: 0-2,0 mr/an (0 - 33,9 mkmonb/n)
MynoBuHHas kpoBb < 2 mr/an (33,9 Mkmonb/n)

Hosopo! Hepno! :

0-1 geHb 1,0 - 8,0 mr/an (16,95 -135,6 mkmonb/n)
1-2pHa 6,0 - 12,0 mr/an (101,7 - 203,4 MkMonb/n)
3-5pHen 10,0 - 14,0 mr/an (169,5 — 237,3 mkmonb/n)
H K , P cs B CPOK:

0-1 neHb 2,0-6,0 mr/an (33,9 - 101,7 mkmonb/n)
1-2pHa 6,0 - 10,0 mr/an (101,7 - 169,5 mkmonb/n)
3-5pHen 4,0 - 8,0 mr/an (67,8 - 135,6 mkmonb/n)

Bunupy6uH npsimon

[etn v Bapocnble: 0 - 0,2 mr/an (0 — 3,39 Mkmonb/n)

MpuBeAeHHbIEe AMana3oHbl BENUYMH CcriedyeT paccMaTpuBaTbh KaK OPUEHTUPOBOYHLIE.
Kaxxpoi naopatopumn Heo6xoaumo Tb CBOU 1.

3HaueHus1 BeNnU4muH

OTn 3Ha4eHus HOpMarsbHbIX BENUYUH 6binn nony4yeHbl Ha aBTOMAaTU4eCKUX aHanu3aTtopax cepun
ERBA XL. PesynbraTbl MOryT OTAM4aTbCs, €Cnu OnpeferieHne npoBOAMMU Ha ApYrom Tune
aHanusatopa.

€rba:

Pesynbrathbi:
Bunupy6uH obwmin y=1,091x -0,087 (mr/an) r=0,992
Bunupy6ux npamon y=1,029 x + 0,037 (mr/gan) r=1,000

CneuuduyHocTs/Bnusiowme BewecTsa

He BnusitoT Ha pesynbTarthl aHanuaa:

Bunupy6uH obwmin lemorno6ux go 7,5 r/n, Tpurnuuepuasl Ao 1500 mr/an
Bunupy6ux npamon lemorno6ux go 10 r/n, Tpurnuuepuael o 1000 mr/an

Mepbl npeAoCTOPOXHOCTU

Tonbko Ans in vitro AnarHoCTUKM NpodeccnoHanbHo 0by4eHHbIM nabopaHTom.

PeareHT 1 conepxuT 1% LETPUMOHMS GpOMIUA 1 KNAacCUULIMPYETCS KaK pasapakeHne rmas 1 KoK,
O603Ha4eHMe onacHoCTH:

H315 Bbi3biBaeT pasapaxeHne Koxu.

H319 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasapaxeHue rnas.

Mepb! NPeioCTOPOXHOCTH:

P280 Monb3oBaTbCs 3alUTHLIMU NepYaTKamMu/3aLLUTHON oaexAoN/CpeacTBaMu 3alumTbl rnas.
P302+P352 MNPV MOMAJAHNK HA KOXXY: MpombITb GonbLUMM KONMYECTBOM BOAbI.
P305+P351+P338 MPW MOMALAHUN B TTIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb fasza BOAOW B
TEYEHNE HECKOMBKIX MUHYT. CHSATb KOHTAKTHbIE SINH3bI, €CIIN Bbl NONb3YETECh UMM U ECIIA ITO
nerko caenarb. MpofoMKUTL NPOMbIBaHNE rMas.

PeareHT 2 copepxuT HeGomblUOe KOMUYECTBO Cyrb(aHUMOBOW KWUCIOTbl M MOXET BbI3BaTb
annepruyeckyto peakuuo Ha Koxe. PeareHt 3 COAepXuUT <0,1 asug HaTpus, KOTOprVI fABnAeTca
TOKCUYHBIM 1 ONACHbIM A5 OKPYXatoLen cpesbl.

MpeaynpexaeHue

YTVIHVI3aLlVIﬁ UCNOoNb30BaHHbIX MaTepuanos
B COOTBETCTBUV C CYLLECTBYIOLMMM B KaXIOW CTpaHe npaBuiamm 4J1s JaHHOTO BiAa Matepuana.
MpoBeneHune aHanusa

[innHa BOMHbI: 546/630 (670) HM

OnTnyeckunin NyTb: 1cm

Temnepartypa: 37°C

M3mepeHue: npoTMB peareHTa cpaBHeHUs (BnaHk)
MunetposaHue BnaHk CraHpapt/Kanubpatop O6pasel
Pearext 500 mkn 500 mkn 500 mMkn
[Owuctun. Boja 25 mkn - -
CraHpapT/Kanubpatop - 25 mkn -
ObpazseL, - - 25 MKn

R1 Pa6ouve xapaktepuctuku: (Bunmpy6uH obui) MHky6uposaTh 5 MuH npu 37°C. MamMepuTb nornolleHne kanubpatopa 1 obpasua npu 546 /630HM
Cynbcarnnosas kvcnota 4,62 Mmonb/n YyBCTBUTENLHOCTL: 0,08 mr/an (1,36 MkMonb/) NPOTMB BaHKa Mo peareHTy.
HCI 117,6 Mmons/n TNuHeHoCTb: nio 23 mr/an (389,85 MkMorb/n) CraHpapt/Kannbparop - He BXOauT B cocTas Habopa
;tesz“""o"""" Gpomua 27,44 mmonb/n MvnanasoH nsmepennii: 0,08 - 23 mr/an (1,36 - 389,85 Mkmonb/n) PacueT no chakTopy: Bunupy6un obumii (mr/an) = AAx 23 (21) (dakTop)*
CynbthaHnnosas kucrora 14,61 Mmons/n gz::lpogizoon;M:;Tb Bunupy6ux npsimoii (mr/an) = AAx 17 (14) (®akTop)
HCI 117,6 Mmonb/n Py & Pacuet no Kanuﬁ_pampy AAOGp.
R3 DGR N CpeaHeapudmeTMyeckoe SD cv Bunupy6un obwunii (mr/an) = o X koHu. Kan. (mr/an)
HuTtput HaTpus 145 mmonb/n 3HayeHue  (mr/gn) (mr/an) % AR
MpuroToBnexne pabounx peareHToB O6paseu 1 20 1,58 0015 0.93 Bunupy6uH npamoii (mr/an) = ° X koHU. Kan. (mr/an)
PeareHTbl )uakue, rotoBble K UCMOMb30BaHUD. XpaHUTb B 3alLLMLLEHHOM OT CBeTa MecTe. O6pasey 2 20 3,90 0,035 0,90 can
NpoBeaeHye aHanuaa ” e . e e E AR CRe) ) oV ::31:]:%12;: AnNsi UICNONb30BaHUA Ha aBTOMAaTUYECKNX aHanM3aTopax MOryT GbiTh Momny4YeHb!
- O6Lem pabouero Do6aBuTh il 3Havenve (mr/an) (mr/an) % n Tpbl ANs paboThl Ha aHanu3aTope
RSATOHTE PeareHT 1 Pearenr 2 Pearent 3 Obpazen 2 95 029 .57 n TPbI Bunupy6uH o6t | Bunupy6uH npsiMoi
10 10 0.2 OGpaszey 2 20 5,23 0,068 1,31
mn mn - ,2 M MeTon KoHeuHas Touka KoHeyHas Touka
25 Mn 25 Mn — 0,5 mn Pa6oune xapakrepucTuku: (BUnmpy6uH npsimon) [nvra BonHb! 1 (H) 546 546
Bunupy6uH obwmn o
2 50 wn 50 mn — 1,0 mn HyscreutencHocTe: 0,18 Mrian (3,05 Mkmonk/n) [nvHa BorHb! 2 (HM) 630 (670) 630 (670)
n Th: [o 23 mr /an (389,85 Mkmonb/n)
100 mn 100 mn - 2,0 Mn n % 0,18-23 mr/an (3,05 - 389,85 MkMOmb/n) O6bem obpasuia (MK) 25/50 25/50
) ' ' ' OBbem peareHT (MKr) 500/1000 500/1000
BocnpoussogumocTtb
6
Tect O61em pabouero HoGaeuTe Bunmupy6uH npsiMoit Bpems nHKy6aumm (MuH) 5 5
peareHTa PeareHT 1 PeareHT 2 PeareHT 3 Temneparypa urky6Gauun (°C) 37 37
10 mn — 10 mn 01 mn B . N CpepHeapudmeTnyeckoe SD cv —
> o 5 '25 HyTpucepunHas 3Hauenne  (mrlan) (mrlan) % HM)KHMMunpe,qen HOpMBbI (Mr/gn) 0 0
Bunupy6uH npsimon i - un 20N [o]<]: 1 20 9,18 0,23 2,45 BepxHuit npeaen Hopmbl (Mr/an) 2 0.2
50 mn - 50 mn 0,5 mn Y 2 20 1512 0.32 210 HwxH1in npeaen nuHeHocTy (Mr/an) 0 0
100 mn — 100 mn 1,0 mn — : : : BepxHuit npeaen NUHeHoCTu (Mr/an) 20 20
XpaHeHUe 1 CTabUNbHOCTb PaGouMUX peareHToB MexcepuitHas N CpeAHeapmbme'rw;ecxoe SID EV KoHueHTpauus craHaapra (Mr/an) 23 (21) 17 (14)
3HaueHue  (mr/an) (mrian) % BriaHk no PeareHTy PeareHTy
He BckpbiThle Pearentbl 1, 2 1 3 cTabunbHbl 40 JOCTWKEHWS YKa3aHHOTO CpoKa roAHOCTU, ecnn 06 1 20 254 010 378
XpaHsaTcs npu 2-8°C, B 3alLMLLEHHOM OT CBETa MecTe. paseu J : ’ HavanbHoe nornouwexue peareHTa (Makc.) 0,2 0,2
Pab6oune PeareHTbl Bunupy6ux O6wwumin n Mpsimoit ctabunbHbl 7 AHEN, ecnn xpaHsTest npu 2—-8°C, O6paszey 2 20 0,78 0,03 3,37 EavHuubl mr/an mr/an

B 3alUMLLEHHOM OT CBETa MeCTe.

O6pasub!

HeremonuanpoBaHHas cbIBOPOTKa Unu renapuHusnpoBaHHas, O TA nnasma.
Wccneposanne nposoauTs B cooTBETCTBUM C npoTokonom NCCLS (unm aHanoros).

CpaBHeHue MeTofi0B

CpaBHeHne 6bino npoeedeHo Ha 40 obpasuax ¢ ucnonb3oBaHWeM peareHToB cepuv BIT:
Bunupy6uH obLwuin, NnpsaMoi(y) v MMeloLLnXcsa B NPoAaxe peareHToB ¢ KOMMEPYECKU [OCTYMNHOM
METOANKOW (X).

* 23 at 546 / 630
21 at 546 / 670

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

*17 at 546 / 630
14 at 546 / 670

N/59/13/C/INT Lama nposedeHusi nocrnedHezo koHmporns: 16. 2. 2015
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BILIRRUBINA TOTAL & DIRECTA

Catalogo. Nombre del Presentacion (contenido)

No. paquete

BLTO0011 BIL T&D 200 | R1:2x50 ml (BIT), R2: 2x50 ml (BID), R3: 1x6 ml
ES €[]
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico in vitro para la determinacién cuantitativa de la Bilirrubina Total y
Directa en suero y plasma humano.

SIGNIFICADO CLIiNICO

La bilirrubina es un producto de degradacion de la hemoglobina. La Bilirrubina formada en el sis-
tema reticulo endotelial, es transportada en forma ligada a la albumina al higado. Esta bilirrubina
es insoluble en agua y se conoce como bilirrubina indirecta o no conjugada. En el higado, la bili-
rrubina es conjugada con acido glucurénico para formar bilirrubina directa. Bilirrubina conjugada
es excretada a través del sistema biliar en el intestino. Aqui es metabolizada por las bacterias a
urobilinégeno y Estercobilinégeno.

BILIRRUBINA TOTAL = BILIRRUBINA DIRECTA BILIRRUBINA INDIRECTA

Bilirrubina total esta elevada en condiciones obstructivas del conducto biliar, hepatitis, cirrosis, en
trastornos hemoliticos y varias deficiencias heredadas de las enzimas.

La bilirrubina indirecta esta elevada por causas pre hepaticas como desordenes hemoliticos o
enfermedades del higado que resultan en el transporte de ingreso deteriorado o conjugacién con
el higado.. Seguimiento de la bilirrubina indirecta en los recién nacidos es de especial importancia
puesto que la bilirrubina indirecta (o libre) ligada a la albumina es capaz de atravesar la barrera
hemato-encefalica mas facilmente aumentando el peligro de dafo cerebral.

PRINCIPIO

Método modificado de Pearlman & Lee, en el cual un agente tensioactivo es utilizado como
solubilizador.

Glucuronato de bilirrubina reacciona directamente con sal de sulphodiazonium y formas colo-
readas derivadas de azo-bilirrubina. La intensidad del color de azobilirrubina formada medida a
540-550 nm es proporcional a la concentracioén de bilirrubina en la muestra.

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Acido sulfanilico 4.62 mmol/l
HCI 117.6 mmol/l
Cetrimonio bromuro 27.44 mmol/l
R2

Acido sulfanilico 14.61 mmol/l
HCI 117.6 mmol/I
R3

Sodio nitrito 145 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO

Volumen de Agregar
Prueba q f " " 7
Reactivo de trabajo | Reactivo1 | Reactivo2 | Reactivo 3
10 ml 10 ml - 0.2 ml
Bilirrubina 25 ml 25 ml - 0.5 ml
Total
50 ml 50 ml - 1.0 ml
100 ml 100 ml - 2.0 ml
A
Prueba Vqlumen de . : gre'gar i
Reactivo de trabajo | Reactivo1 | Reactivo2 | Reactivo 3
10 ml - 10 ml 0.1 ml
Bilirrubina 25 ml - 25 ml 0.25 ml
Directa
50 ml - 50 ml 0.5 ml
100 ml - 100 ml 1.0 ml

ESTABILIDAD DEL REACTIVO DE TRABAJO

El reactivo de trabajo de los reactivos de bilirrubina total y directa son estables durante 7 dias
de 2-8 ° C cuando se protegen de la contaminacion y la luz. Se recomienda preparar la soluci-
6n de trabajo fresco antes de realizar la prueba.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la
botella y el estuche cuando se almacena entre 2-8 °C.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Use suero o plasma (heparina, EDTA) libre de hemolisis.
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estandarizadas).

Estabilidad de la bilirrubina total: 1 dia 15-25°C
7dias 2-8°C
3 meses -20°C

Estabilidad de bilirrubina directa: 2dias 15-25°C
7dias 2-8°C

3 meses -20° C En caso de congelacion inmediata.
Congelacion una sola vez! Deseche las muestras contaminadas.
CALIBRACION
Calibracion con el factor (ver tabla de parametros de ensayo) o se recomienda calibrador XL
MULTICAL, Cat. No. XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de Calidad se recomienda ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 y ERBA PATH,
Cat. No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 16.95 = pymol/l
VALORES esperados 3
BILIRRUBINA TOTAL:

Adultos: 0—-2.0 mg/dl

Cordon <2 mg/dl

Recién nacidos prematuros:

0-1d 1.0 — 8.0 mg/dl (d) dias
1-2d 6.0 — 12.0 mg/dl

3-5d 10.0 — 14.0 mg/d|

Recien nacidos, término completo:

0-1d 2.0-6.0 mg/d|

1-2d 6.0 —10.0 mg/dl

3-5d 4.0 - 8.0 mg/dl

BILIRRUBINA DIRECTA:

Adultos y bebés: 0-0.2 mg/dl

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la
poblacion que evalua.

DATOS DE DESEMPENO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desemperio en los sistemas ERBA XL.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.
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Bilirrubina Total:
Bilirrubina directa:

INTERFERENCIAS

Las siguientes sustancias no interfieren:

Bilirrubina Total: hemoglobina hasta 7.5 g/l triglicéridos hasta 1500 mg/dl.
Bilirrubina directa: hemoglobina hasta 10 g/l, triglicéridos hasta 1000 mg/dl.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro.

Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.

Reactivo 1 contiene 1% cetrimonio bromuro y se clasifica como irritante de los ojos y la piel.
Indicacion de peligro:

H315 Provoca irritacién cutanea.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

Consejo de prudencia:

P280 Usar guantes/ropa de proteccién/equipo de proteccion para los ojos.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL: Lavar con abundante agua.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cu-
ando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
Reactivo 2 contiene una pequefa cantidad de acido sulfanilico y puede provocar una reaccion
cutanea alérgica. Reactivo 3 contiene <0,1 azida sédica que es toxico y peligroso para el medio
ambiente.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 546/630 (670) nm

.091 x - 0.087 mg/dI
.029 x + 0.037 mg/dl

r=0.992

y=1
y=1 r=1.000

Atencion

Cubeta: 1cm
Blanco de reactivo Estandar (Cal.) Muestra
Reactivo de trabajo 0.500 ml 0.500 ml 0.500 ml
Muestra - - 0.025 ml
Estandar (Cal.) - 0.025 ml -
Agua destilada 0.025 ml - -

Mezclar e incubar 5 min a 37 ° C. Medir la absorbancia de la muestra A_, |
el blanco del reactivo.

CALcuLO
1. Bilirrubina Total y Directa (mg/dl) =

y estandar A contra

'sam

xC C_,, = concentracién del calibrador

Bilirrubina Total rango de medicién:  0.08 — 23 mg/dl 2. usando el factor: =
Precision intra-ensayo Media SD cv B'_l'"Ub'na ot (mg,/dl) SmAR
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%) f = factor (ver la tabla de parametros de ensayo)
Apli iones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.
Muestra 1 1.58 0.015 0.93 PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Mucstial2 8eL 0085 DEe Parametro Bilirrubina Total Bilirrubina directa
Precision inter-ensayo Media sD cv Modo Punto final Punto final
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%) Longitud de onda (nm) 1 546 546
Muestra 1 1.36 0.023 1.67 Longitud de onda (nm) 2 630 (670) 630 (670)
Muestra 2 523 0.068 1.31 Volumen de muestra (pl) 25/50 25/50
Volumen del Reactivo de trabajo (ul) 500/1000 500/1000
Bilirrubina directa rango de medicion: 0.18 — 23 mg/dl Tiempo de incubacion (min.) 5 5
Precision intra-ensayo Media SD cv Temperatura de incubacion (°C) 37 37
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%) Normal bajo 0 0
Muestra 1 9.18 0.23 2.45 Normal alto 2 0.2
Muestra 2 15.12 0.32 2.10 Linearidad baja 0 0
Precision inter-ensayo Media SD cv Einedridadidelas 20 = 20 =
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%) Factor 23120 A
Muestra 1 254 0.10 378 f!a?°°d°°”b — Reg°2“"° RGZCZ“VO
Muestra 2 0.78 0.03 337 |m|te e absorbancia (maximo) b .
= Unidades mg/d| mg/d|
COMPARACION

Una comparacion entre Bilirrubina Total y directa XL-sistemas (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

*23 at 546 / 630
21 at 546 /670

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

*17 at 546 / 630
14 at 546 / 670
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