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BILIRRUBINA DIRECTA
(BIL D)

METODO DE OXIDACION CON YANADATO
RX DAYTONA PLUS

USO PREVISTO

Un sistema de pruebas de bilirrubina directa es un dispositivo
disefado para la determinacion cuantitativa in vitro de la
concentracién de bilirrubina directa en suero y plasma. Las
mediciones de bilirrubina pueden utilizarse para el diagnéstico y
tratamiento de trastornos hepaticos, hemoliticos, hematologicos
y metabdlicos, incluidas la hepatitis y la obstruccién de la vesicula.

PARA USO EXCLUSIVO CON RECETA

Cat. N.°

BR 8308 R1. Bilirrubina directa R1 4 x 20 ml
R2. Bilirrubina directa R2 4 x 8 ml

GTIN: 050552732083 13

IMPORTANCIA CLIiNICA

La bilirrubina se forma cuando se descompone la hemoglobina en
el bazo, el higado y la médula dsea. En el higado, la bilirrubina se
conjuga con acido glucurénico para formar un compuesto
soluble. Esta bilirrubina conjugada pasa por el conducto biliar y
se excreta a través del tracto gastrointestinal. También, hay en
circulacion una forma no conjugada ligada a la albdmina. Es
insoluble y, normalmente, no pasa a la orina a través de los
rifones.

El aumento de la concentracion de bilirrubina en el suero o los
tejidos se llama ictericia. La ictericia se manifiesta en
enfermedades toxicas o infecciosas del higado como la hepatitis
B o la obstruccion del conducto biliar y en bebés con
incompatibilidad rhesus.

Se puede obtener informacion util al determinar qué forma de
bilirrubina se eleva.

Los niveles elevados de bilirrubina conjugada o directa indican
que no se esta secretando bilis de manera adecuada; por lo
tanto, podria haber una obstruccion del conducto biliar o la
vesicula. Ademas, es posible determinar la bilirrubina no
conjugada o indirecta al restar el nivel de bilirrubina directa del
resultado de la bilirrubina total. Los niveles elevados de
bilirrubina no conjugada indican que se esta destruyendo
demasiada hemoglobina o que el higado no esta tratando de
manera activa la hemoglobina que recibe.

PRINCIPIO ()

La bilirrubina se oxida con el vanadato a aproximadamente pH 3
para producir biliverdina. La bilirrubina (directa) conjugada se
oxida en presencia de detergente y vanadato; hay inhibidores
presentes que evitan la oxidaciéon de cualquier bilirrubina
indirecta. Esta reaccién de oxidacién genera una disminucion de
la densidad 6ptica del color amarillo, que es especifico de la
bilirrubina. La disminucion de la densidad optica a 450/546 nm es
proporcional a la concentracién de bilirrubina directa en la
muestra. La concentracion se mide como una reaccién de
criterio de valoracion.

Bilirrubina conjugada + VO3 ———»  Biliverdina

RECOLECCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA®
Suero o plasma (heparina de litio) Las muestras se deben
proteger de la luz.

Los especimenes de suero son estables por 3 meses cuando se
almacenan a -70°C sin exposicion a la luz.

COMPOSICION DEL REACTIVO

Concentracién inicial
de las soluciones

Contenido

RI. Bilirrubina directa RI
Tampon de tartrato, pH 2,9
Detergente
Antimicrobianos y conservantes
Inhibidores

R2. Bilirrubina directa R2
Tampon de fosfato, pH 7,0
Metavanadato de sodio

0,1 mol/l

10 mmol/l
4 mmol/l

MEDIDAS DE SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS

Para uso exclusivo en diagnostico in vitro. No pipetee con la
boca. Siga las precauciones habituales exigidas en la manipulacion
de reactivos de laboratorio.

Las hojas de datos de salud y seguridad estan disponibles si se
solicitan.

Deseche todos los materiales quimicos y biolédgicos de acuerdo
con las normativas locales.

Los reactivos inicamente se deben utilizar para los fines
a los que estan destinados y por personal de laboratorio
calificado en las condiciones adecuadas.

ESTABILIDAD Y PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Los reactivos se proporcionan listos para usar. Es estable hasta
la caducidad cuando se almacena entre +2 °C y +8 °C. Antes de
usar, revuelva con cuidado el reactivo para disolver burbujas y
garantizar la homogeneidad. Si alin quedan burbujas o espuma,
aspirelas del contenedor del reactivo antes de usar con una
pipeta de transferencia limpia. El reactivo es estable durante 28
dias alojado en el analizador RX Daytona Plus.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Bilirrubina directa R1
Bilirrubina directa R2

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
Randox suero multiple analizado Nivel 2 (Cat. N. © HN 1530) y
Nivel 3 (Cat. N.° HE 1532)

Randox Suero para Calibracion Nivel 3 (Cat. N.° CAL 2351)
RX series Solucion salina (Cat. N.° SA 8396)
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NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

Para evitar la posibilidad de arrastre de reactivos, se recomienda
confirmar el orden de prueba de estos. Consulte el documento
de arrastre de reactivos disponible en www.randox.com en
Support and Documentation - Reagent product inserts o
comuniquese con el Servicio técnico de Randox Laboratories,
Irlanda del Norte +44 (0) 28 9445 1070.

Los parametros quimicos de los analisis de la RX daytona plus
estan predefinidos en el disco rigido de la computadora del
analizador. Los programas necesarios deben descargarse al
software del analizador. Tenga en cuenta que los parametros
quimicos predefinidos utilizan unidades Sl. Si se requieren
unidades alternativas, el usuario puede editarlas. En ese caso, el
rango técnico debe editarse de acuerdo con las unidades
seleccionadas por el usuario. Todas las instrucciones necesarias
estan codificadas en el cédigo de barras. Si el analizador no lee
el codigo de barras, ingrese manualmente la serie de niumeros
que figuran debajo del cédigo de barras. Silos problemas
contintan, comuniquese con el servicio de asistencia técnica de
Randox Laboratories, Irlanda del Norte +44 (0) 28 9445 1070.

CALIBRACION DE RX DAYTONA PLUS
Para llevar a cabo la calibracion, se recomienda el uso de NaCl al
0,9 % como calibrador cero y el suero de calibracion Randox

Nivel 3. Se recomienda realizar la calibracion de 2 puntos cada
28 dias.

ESTANDARIZACION
El suero para calibracion Randox Nivel 3 es rastreable en un
calibrador maestro interno de bilirrubina directa.

CONTROL DE CALIDAD

Para los controles de calidad diarios, se recomienda Randox

suero multiple analizado Nivel 2 y Nivel 3 o el control de

bilirrubina elevado de Randox. Se deben comprobar dos niveles
de controles al menos una vez al dia. Los valores obtenidos se
deben encontrar dentro de un rango especificado. Si estos
valores estuvieran fuera del rango y la repeticion excluye
errores, se deben realizar los pasos siguientes:

I. Compruebe la configuracion del instrumento y la fuente de luz.

2. Compruebe que todo el equipo en uso esté limpio.

3. Compruebe el agua. Los contaminantes tales como los
desarrollos de bacterias pueden contribuir a que se produzcan
resultados incorrectos.

4. Compruebe la temperatura de la reaccion.

Compruebe la fecha de caducidad del kit y del contenido.

6. Comuniquese con el servicio de asistencia técnica de Randox
Laboratories, Irlanda del Norte +44 (0) 28 9445 1070.

u

VALORES SERICOS NORMALES®)
Bilirrubina directa hasta 3,4 pmol/l
hasta 0,2 mg/d|

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO
Los siguientes datos de rendimiento se obtuvieron utilizando un
analizador RX daytona plus.

C UK
CA
INTERFERENCIA

Se analizaron los siguientes analitos hasta los niveles indicados con
concentraciones de bilirrubina directa de 0,14 mg/dl y 5,03 mg/dl,
se observo que no producian interferencias:

Hemoglobina | Sin interferencia importante hasta 1000 mg/dl

Triglicéridos Sin interferencia importante hasta 750mg/d|

Intralipid® Sin interferencia importante hasta 1000 mg/dI
Acido Sin interferencia importante hasta 25 mg/dl
ascorbico

Los cambios fisiolégicos en las concentraciones de analitos en
suero o plasma pueden ser provocados por diversas sustancias.
El analisis exhaustivo sobre las posibles sustancias interferentes,
sus concentraciones séricas o plasmaticas y sus posibles
implicaciones fisiologicas va mas alla del alcance de este
documento. La lista de referencias contiene detalles concretos
sobre las posibles sustancias interferentes reconocidas(). El
usuario debera permanecer alerta sobre posibles efectos de
interferentes desconocidos de medicamentos o sustancias
endodgenas sobre los resultados. Todo resultado del paciente
debe ser evaluado partiendo del estado clinico integral del
mismo.

RANGO INFORMABLE

Los datos de linealidad demuestran que el rango notificable para
la bilirrubina directa en el RX daytona plus es de entre 0,1 y
12,6 mg/dl.

El analizador Rx Daytona Plus cuenta con una funcién de
autodilucion que se activa de manera automatica cuando se
miden muestras >12,6 mg/dl. Estas muestras se diluyen y se
vuelven a medir para obtener valores dentro del intervalo de
medicion.

SENSIBILIDAD

Se determinaron el limite de cuantificacion (LoQ), el limite de
deteccion (LoD) y el limite de blanco (LoB) de acuerdo con las
pautas EP17-A CLSI. El LoQ es la concentraciéon mas baja que
puede detectarse con <20 % de imprecision. El LoD es la
concentracion mas baja que puede detectarse para determinar la
presencia o la ausencia de bilirrubina directa. El LoB es la
concentracién mas alta que posiblemente se observe en una
muestra en blanco.

RX daytona plus

Limite de blanco (mg/dl) 0,006
Limite de deteccion (mg/dl) | 0,064
Limite de cuantificacion (mg/dl) | | 0,133

PRECISION

Los estimados de precision se completaron de acuerdo con los
documentos EP5-A2 de CLSI. Cada muestra se probé por
duplicado dos veces por dia durante 20 dias.

Precision dentro del funcionamiento

Nivel | Nivel 2 Nivel 3
Media (mg/dl) 0,7 2,3 84
DE 0,02 0,07 0,13
CV (%) 3,0 3,1 1,5
n 80 80 80
Precision total

Nivel | Nivel 2 Nivel 3
Media (mg/dl) 0,7 2,3 8.4
DE 0,03 0,07 0,16
CV (%) 42 3,1 1,9
n 80 80 80
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CORRELACION

Este método (Y) se compard con otro método disponible en el
mercado (X) y se obtuvo la siguiente ecuacion lineal de regresion:
Y =1,01X+0,0l

y un coeficiente de correlacion de r = 0,997

Se analizaron 103 muestras de pacientes para abarcar el rango
comprendido entre 0,123 y 12,46 mg/dI.

COMPARACION DE MATRIZ

Heparina de litio

Se obtuvieron muestras de pacientes en pares de compatibilidad:
una muestra de suero (x) y la segunda muestra de heparina de litio
en plasma (y). Se analizaron un minimo 40 muestras de pacientes
compatibles en un solo analisis y se abarco el intervalo desde 0,091
hasta 12,48 mg/dl. Se obtuvo la siguiente ecuacion de regresion
lineal:

Y =0,99 X + 0,0l
y un coeficiente de correlacion de r = 1,000
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La presencia de una barra vertical en el margen indica una técnica
actualizacion de la revision anterior.

E Randox Teoranta, Meenmore,
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