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KIT TOTAL DE BILIRUBINA

(METODO DE OXIDACION DE VANADATO)

@ Nombre de producto
KIT TOTAL DE BILIRUBINA (METODO DE OXIDACION DE VANADATO)

@ Uso

Este reactivo se aplica a la medicion cuantitativa in vitro del contenido de bilirrubina-t (TB) del suero humano.

Se utiliza para analizar la hepatitis viral, la hepatitis toxica, la obstruccion de las vias biliares intrahepaticas o extrahepaticas,
la enfermedad hemolitica, la ictericia fisiologica neonatal, el sindrome de Crigler-Najjar, la enfermedad de Gilbert y el
sindrome de Dubin-Johnson, etc.

@ Principio

Cuando el valor de pH es cercano a 3, bajo el efecto de sales de vanadio, aceleradores y tensioactivos, la bilirrubina total se
oxida a biliverdina, disminuyendo la absorbancia de la especificidad de la bilirrubina a 450 nm. Al medir los cambios de
absorbancia antes y después de la oxidacion del vanadato, se puede calcular el contenido total de bilirrubina.

@ Composicién del reactivo

Reactivo 1

Buffer de citrato 100 mmol/L
Tensioactivo 0.1%
Reactivo 2

Vanadato 6 mmol/L

Los componentes de los kits con diferentes niimeros de lote no son intercambiables.

@ Condiciones de almacenamiento y vida 1til
1. Cuando se almacena a 2 °C ~ 8 °C y protegido de la luz y sellado, el reactivo es estable durante 12 meses.
2. El reactivo abierto es estable durante 30 dias a 2 °C ~ 8 °C.

@ Analizador

Este reactivo es adecuado para todo tipo de analizadores quimicos semiautomaticos y automaticos. Pongase en contacto con
nuestra empresa para conocer los parametros de aplicacion de los analizadores quimicos.

@ Requisitos de muestra

La muestra de suero debe ser centrifugada inmediatamente, y no debe estar contaminada o hemolitica.

@ Procedimiento
1. Preparacion del reactivo: el reactivo 1y el reactivo 2 son reactivos liquidos, que estan listos para usar.
2. Condicion de prueba (parametros basicos)

Temperatura 37C Reactivo 1 Volumen 280 uL
Longitud de onda principal 450 nm Volumen de la muestra 10 uL
Sub longitud de onda 546nm Reactivo 2 Volumen 70 uL
Rango de absorbancia 0-3.2A Tiempo de reaccion 300s

Ensayo final de 2
puntos

Camino optico Modo de prueba

1.0 cm

3. Procedimiento de test

Volumen de muestra: 10pL
Volumen reactive R1: 280puL

Registro de absorbancia A1
Volumen de reactivo R2: 70uL

Temperatura: 37°C
Longitud de onda principal: 450nm
Longitud de onda secundaria: 546nm

Ansorbancia secundaria A2
300s 300s
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4. Calibracion

Se sugiere utilizar un calibrador suplementario segtin las instrucciones. Cuando se cambia el nimero de lote o el control de
calidad no es valido, la calibracion se realizara nuevamente.

5.QC

Se sugiere utilizar productos de control de calidad producidos por Dirui. El laboratorio debe establecer su propia area y limite
de CC. Si el valor de CC esta fuera de control, se tomaran medidas de correccion.

6. Calculo

pumol Tubo de muestra A A ., .
) X Concentracion del calibrador (umol/L)

C tracién d t (— =
oncentracion de muestra L Tubo de calibracion A A

@ Rango de referencia

1.7umol / L ~21.0pmol / L

El rango de referencia aplicado es solo para referencia. Se recomienda que todos los laboratorios realicen pruebas relevantes
para establecer su propio rango de referencia.

@ Explicacion de resultados

1. Cuando la concentracion de la muestra exceda el rango lineal de este reactivo, diluya la muestra con agua salina en una
proporcion de 1: 1 antes de la prueba. Multiplique el resultado de la prueba por 2.

2. La prueba del contenido de TB en suero y plasma es solo uno de los indicadores de diagndstico clinico para los pacientes, y
los médicos realizaran un diagnostico integral de acuerdo con el cuerpo del paciente, el diagndstico de antecedentes, asi como
otros elementos y métodos de diagndstico.

@ Limite

1. El resultado obtenido a través de diferentes dispositivos (analizador y reactivo) puede ser ligeramente diferente.

2. Cuando el acido ascorbico es > 5.7mmol / L, la hemoglobina es > 5g / L, el triglicérido es > 13.6mmol / L, el
resultado de la prueba se vera afectado.

@ Especificaciones

1. El rango lineal de este reactivo: hasta 684.0 umol / L

2. Absorbancia en blanco: A<0.500

3. Limite de deteccion: pruebe la solucion salina normal 20 veces repetidamente, y el limite minimo de prueba se determina
como 0.1782 umol / L en promedio +2 veces SD.

4. Precision: pruebe dos muestras con diferente concentracion en el mismo sistema de prueba dentro de 20 dias habiles.

Precision del mismo nimero de lote n =20 Precision entre dias n =20

Suero de CC

X (pumol/L) SD CV% X (umol/L) SD CV%

Muestra 1 28.7 0.26 0.92 27.6 1.39 5.04

Muestra 2 96.6 0.49 0.5 93.6 4.04 432




5. Comparacion de métodos: Realice pruebas en 200 muestras con el reactivo y de la compaiiia y el reactivo en el mercado x,
la relevancia entre nuestro reactivo (y) y el reactivo de mercado aprobado (x) es: y = 1.0035x - 1.1391 , r=0.9975.

@ Trazabilidad de estandarizacion
El valor constante del calibrador puede ser trazado hasta la referencia internacional SRM 916a.

@ Cuestiones que necesitan atencién

1. Precauciones para la operacion

1.1 El producto es solo para diagndstico in vitro.

1.2 No agregue reactivo durante la prueba.

1.3 El volumen de reactivo y muestra se puede cambiar proporcionalmente de acuerdo con los requisitos del instrumento.

1.4 Guarde el reactivo de acuerdo con el método de almacenamiento, debe evitarse la congelacion. La calidad del reactivo
congelado cambiara, y el reactivo congelado no se puede usar.

1.5 Proteger de la luz solar.

1.6 Conversion de unidades internacionales: pmol / L x 0.0585 = mg / dL

2. Precauciones de seguridad.

2.1 Considere el producto como materiales peligrosos que pueden causar VIH, VHB, VHC y otras infecciones. Para evitar el
riesgo, use guantes desechables de un solo uso.

2.2 Evite el contacto con la piel, la ropa y los ojos. Una vez en contacto con la piel o la ropa, enjuague la parte de contacto con
abundante agua y vaya a ver a un médico.

2.3 Las muestras y el liquido residual tienen un riesgo infeccioso potencial, y el usuario debe administrarlos de acuerdo con la
regla de operacion de seguridad del laboratorio, las leyes y regulaciones locales.
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@ Presentacion
No. Especificaciones Tipo
232010802101 R1:4x50mL R2:1x50mL Presentacion Dirui CS-400/600/800/1200/1300/1600/6400
232010802104 R1:4x80mL R2:4x20mL Presentacion Dirui CS-240/300
232010802107 R1:2x60mL R2:2x15mL Presentacion Serie Dirui CS-T
232010802108 R1:4x40mL R2:4x10mL Presentacion Serie Dirui CS-T Series o7
232010802112 R1:4x150mL R2:1x150mL Presentacion Serie Dirui CS-1600/6400
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