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& ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA

EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGO DE
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@kovalent.com.br

Reagente diagnéstico para determinagao quantitativa in vitro de acidos biliares totais em soro humano em sistemas fotométricos automatizados.
N° de lote, data de fabricagao e validade: vide rotulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentagao
12238 99 10 930 R14x12mL+R22x8 mL

SUMARIO

Acidos biliares (BA) sdo produtos do catabolismo do colesterol,
anfipaticos e soluveis em agua, que sdo sintetizados no figado,
armazenados na vesicula biliar e secretados no intestino durante a
digest&o 2. Ao longo deste metabolismo, o BA muda sua forma de BA
primario para secundario ao BA terciario e seus conjugados. Os acidos
biliares totais (TBA) referem-se a soma de todas essas formas. Os
niveis séricos de TBA sdo um marcador sensivel da fungéo hepatica,
refletindo a sintese, secre¢do e reabsorgdo hepatica 2°. Em
comparagao com os testes convencionais de triagem do figado, como
TGO ou TGP, que indicam danos hepaticos agudos, a determinagéo
dos acidos biliares totais permite a detecgdo precoce de disfungao
hepatica e o tratamento e prevengédo precoces de danos hepaticos
graves e irreversiveis. Quando um paciente sofre de doenga hepatica,
o TBA sérico pode ser usado para monitorar a resposta ao tratamento
46l Embora os niveis de TBA proporcionem diagndstico precoce de
deficiéncias hepatobiliares, eles ndo permitem a diferenciagao entre
diversas doengas. Niveis séricos aumentados de TBA estdo associados
a diversas doengas, como hepatite aguda e crdnica, colestase intra-
hepatica da gravidez (PIC), esclerose hepatica, cirrose e cancer 29, A
determinacdo dos niveis de TBA em gestantes é considerada o
biomarcador mais importante para diagnéstico e monitoramento da PIC,
também conhecida como colestase obstétrica ['*'2, A PIC é a doencga
hepatica mais comum que ocorre durante a gravidez; geralmente
durante os Gltimos 3 meses de gravidez. E causada por um disttrbio
hormonal reversivel da secregao biliar que leva a uma restrigao do fluxo
biliar através da vesicula biliar e, por sua vez, a um acumulo de acidos
biliares no figado e possivelmente na corrente sanguinea '3, A
colestase da gravidez é caracterizada por forte coceira (prurido) .
Durante a PIC, os niveis de TBA podem subir at¢ 220 pmol/L ['Z,
levando a um risco aumentado de sofrimento fetal, parto prematuro ou
mesmo natimorto. Concentragées de TBA acima de 40 ymol/L podem
ser fetotoxicas ['. A diminuigdo dos niveis séricos de TBA esta
associada a disfungéo ileal, ma absorgéao, diarreia ou doenga de Crohn.
Na area veterinaria, as medi¢des séricas de TBA também s&do uma
pratica comum 4],

METODO
Método de ciclagem enzimatica

Duas reagdes sdo combinadas no método de ciclagem enzimatica de
nova geragéo. Na presenca de Tio-NAD, a enzima 3-a-hidroxiesteroide
desidrogenase (3-a-HSD) converte os acidos biliares em 3-
cetosterodides e Tio-NADH. A reacéo é reversivel e o 3-a-HSD pode
converter 3-cetosterdides e NADH em &cidos biliares e NAD. Na
presenca de excesso de NADH, a ciclagem enzimatica ocorre de forma
eficiente e a taxa de formagao de Tio-NADH ¢é determinada medindo a
alteragao especifica da absorbancia a 405 nm. Esta reacgéo ciclica leva
a uma amplificagéo significativa do sinal. ['%
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Tio-NAD  Tio-NADH

Acidos Acidos biliares
biliares 3-a-HSD oxidados
NAD NADH
REAGENTES

Componentes e Concentragdes
R1: Tampéo

Tio-NAD > 0,1 mmol/L
R2: Tampéo
3-a-HSD > 2 kU/L

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade
indicada no rétulo, se armazenados entre 2-8°C e se a contaminagao
for evitada. Nao congele e proteja da luz.

Os reagentes sdo sensiveis a temperatura. Mantenha o reagente
continuamente congelado.

A estabilidade em uso do reagente é de 15 meses.

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. O Reagente 2 contém azida sddica (0,95 g/L) como conservante.
N&o ingerir! Evite contato com a pele e membranas mucosas.

2. O Reagente 2 contém material de origem biolégica. Manuseie o
produto como potencialmente infeccioso de acordo com as
precaugdes gerais e boas praticas de laboratérios clinicos.

3. Os niveis séricos pés-prandiais de TBA sao geralmente mais
elevados do que os niveis séricos de TBA em jejum. Assim,
amostras em jejum devem ser utilizadas para determinagéo de
acidos biliares B,

4. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem fornecer resultados falsos [6l.

5. Em caso de mau funcionamento do produto ou alteragdo na
aparéncia que possa afetar seu desempenho, entre em contato
com Kovalent do Brasil Ltda.

6. Quaisquer incidentes sérios relacionados ao produto devem ser
reportados ao fabricante e a autoridade local competente.

7. Por favor, consulte as fichas de dados de seguranga (FDS) e
tome as precaugdes necessarias para o uso dos reagentes. Para
fins de diagnéstico, os resultados devem sempre ser avaliados
em conjunto com o histérico médico do paciente, com os exames
clinicos e com outros achados.
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8. Apenas para uso professional.

GARANTIA

Estas instru¢bes de uso devem ser lidas atentamente antes da
utilizagdo do produto e as instru¢des nela contidas devem ser
rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio
néo podera ser garantida em caso de desvio as instrugdes.

DESCARTE

Seguir as disposigdes da resolugdo em vigor sobre o regulamento
técnico para gerenciamento de residuos de servicos de saude, bem
como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARACAO DO REAGENTE
O reagente esta pronto para uso.

MATERIAIS NECESSARIOS
Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRAS

Soro humano (jejum > 12h)

Use somente tubos apropriados ou recipientes de coleta para coleta e
preparagao das amostras.

Ao utilizar tubos de coleta, siga as instrugdes do fabricante.

Amostras de pacientes sob tratamento com analogos de acidos biliares,

como acido fusidico, acido ursodeoxicolico ou acido obeticdlico, sdo
inadequadas para analise '".

Estabilidade:

1 dia a 20 -25°C
1 semana a 2-8°C
1 ano a -20°C

Congele apenas uma vez. Descarte amostras contaminadas.

PROCEDIMENTO DE TESTE

AplicagOes para sistemas automaticos estao disponiveis quando
solicitadas ou em nosso site www.grupokovalent.com.br

Comprimento de onda 410/596 nm
Temperatura 37°C
Medigao Cinética
Amostra/Calibrador 1,3 uL
Reagente 1 90 pL
Reagente 2 30 pL

Adicao do Reagente 2 Ciclo 19 (286s)

Absorbancia Ciclo 25/32 (367s /464s)
Calibracéo Linear
CALCULOS

Com calibrador
AA/min. Amostra

ACidOS biliares [umol/L] = m

x Conc. Calibrador [umol/L]

CONTROLES E CALIBRADORES

O TruCal TBA DiaSys é recomendado para calibragéo. Os valores do
calibrador sao rastreaveis em relagéo a um procedimento de medigédo
disponivel comercialmente. Use TruLab N e P DiaSys para controle
de qualidade interno. O controle de qualidade deve ser realizado apo6s
a calibragdo. Os intervalos e limites de controle devem ser adaptados
as necessidades individuais de cada laboratério. Os resultados devem
estar dentro dos intervalos definidos. Siga os requisitos e diretrizes
legais relevantes. Cada laboratorio devera estabelecer acgbes
corretivas em caso de desvios na recuperagao do controle.
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DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Dados avaliados com o BioMajesty® JCS-BM6010/C

A faixa de medigéo de até 220 pmol/L.

Quando os valores ultrapassarem essa faixa, as amostras devem
ser diluidas 1 + 5 com solugdo NaCl (9 g/L) e os resultados
multiplicados por 6.

Limite de detecgao** [ 2 pmol/L
Interferéncia Concentragio de
Interferentes i .
<10% até analito [umol/L]
o ) 100 mg/dL 8,56
Acido ascorbico
100 mg/dL 23,3
Bilirrubina 60 mg/dL 8,18
(conjugada) 60 mg/dL 24,4
Bilirrubina (ndo 60 mg/dL 8,73
conjugada) 60 mg/dL 25,0
) 400 mg/dL 7,78
Hemoglobina
800 mg/dL 25,1
Lipemia 700 mg/dL 8,25
(triglicerideos) 2000 mg/dL 26,4
L 350 mg/L 8,42
Sulfapiridina
350 mg/L 25,5
. 350 mg/L 7,08
Sulfasalazina
350 mg/L 24,4
. 30 mg/L 7,82
Temozolomida
30 mg/L 25,3

Para maiores informagdes acerca das substancias interferentes,
consulte Young DS. 819

Precisdo

Na corrida (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3

Média [umol/L] 5,41 10,2 199

CV [%] 2,38 0,829 0,598

Entre dias (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3

Média [umol/L] 5,39 10,4 201

CV [%] 1,42 1,54 0,816

Comparacao de métodos (n=100)

Teste x Comparativo acido biliar
(Hitachi917)

Testey DiaSys Total bile acids 21 FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Inclinagéo 1,02

Interceptacédo 0,284 ymol/L

Coeficiente de correlagdo 0,997

**de acordo com o documento CLSI EP17-A2, Vol. 32, No.8

VALORES DE REFERENCIA 12021
< 10 pmol/L (jejum)
Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia estdo de

acordo com a sua populacéo de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario.
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Fabricante

Limites de temperatura

Cuidado

Consulte as instrugdes para utilizagdo

Produto para a saude para diagndstico in vitro
Iy

L K Material reciclavel

U-' N&o rejeitar diretamente para o ambiente

LoT Cddigo do lote

Validade

d:l Data de fabricagao
.

(\% Riscos biolégicos

Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva
C € 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro

Fabricante: DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Regularizado por: Kovalent do Brasil Ltda
Rua Cristévao Sardinha, Jardim Bom Retiro, Sdo Gongalo, RJ
Cep: 24722-414
CNPJ: 04.842.199/0001-56
Anvisa: 80115310297
SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414
www.kovalent.com.br
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