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Nome gené rico: Kit de Bilirrubina Total (Mé todo por DSA) 

Nome abreviado: Bil-T(DSA) 

Informaç õ es de compra 

Cat. N. º  Dimensõ es da embalagem 

TBI0102 R1 4×20 mL + R2 1×20 mL 

TBI0103 R1 4×32 mL + R2 4×8 mL 

TBI0104 R1 4×48 mL + R2 4×12 mL 

Uso previsto 

Teste in vitro para a determinaçã o quantitativa da concentraçã o de Bil-T no 

soro e no plasma em sistemas fotomé tricos. 

Resumo 1 

Cerca de 80% a 85% da bilirrubina é  produto da decomposiçã o da hemoglobina 

e 15 a 20% da bilirrubina originam-se nas proteínas que contém hemoglobina. A 

mediçã o de bilirrubina no plasma é  usada para diagnosticar e distinguir a 

causa da icterícia. A hiperbilirrubinemia deve-se ao aumento excessivo de 

bilirrubina e pode ser causada por icterícia pré -hepá tica (ex. hemó lise), icterícia 

intra-hepá tica (ex. hepatite viral) ou icterícia pó s-hepá tica (ex. cá lculo biliar). 

Algumas doenças crô nicas e congênitas també m podem resultar em 

hiperbilirrubinemia. 

Mé todo  

Método por DSA (á cido sulfanílico diazotizado)  

Princípio de reaç ã o  

 

Bilirrubina + Sal diazo  Azobilirrubina 

Utilizaçã o de um surfactante especial para acelerar a solubilidade da bilirrubina 

conglutinada e da bilirrubina total com sal diazo em uma condiçã o á cida para 

formar um produto avermelhado, a azobilirrubina. O aumento da absorbâ ncia é  

diretamente proporcional à  concentraçã o de bilirrubina. 

Reagentes 

Componentes e concentraç õ es 

R1： 

Á cido clorídrico 100 mmol/L 

Á cido sulfanílico 5 mmol/L 

Surfactante 1% (m/v) 

R2： Nitrito de só dio 72 mmol/L 

Avisos e precauç õ es 

1.Apenas para diagnó stico in vitro. 

2.Adote as precauçõ es necessá rias para o uso de reagentes de laborató rio.  

3.Contém conservantes. Nã o deve ser ingerido. Evite contato com a pele e 

membranas mucosas. 

4.O descarte dos resíduos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais.  

H+, Surfactan 
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5.A folha de segurança do material está  disponível para profissionais da á rea 

mediante solicitaçã o. 

Preparaç ã o do reagente 

O R1 e o R2 estã o prontos para uso. 

Armazenamento e estabilidade 

Até  a data de validade indicada no ró tulo se armazenado fechado em 

temperaturas entre 2 e 8 C e protegido da luz. 

Em uso, o reagente manté m a estabilidade por 40 dias em temperaturas entre 2 

e 8 C se refrigerada no analisador ou em refrigerador.  

Evite a contaminaçã o dos reagentes.  

Nã o congele os reagentes. 

Absorbâ ncia do branco do reagente 

A absorbâ ncia do branco do reagente a 546 nm deve ser < 0,2 A. 

Materiais necessá rios, mas nã o fornecidos: 

1.Calibrador e controles conforme indicado a seguir.  

2.Soluçã o de NaCl 9 g/L. 

3.Equipamento geral de laborató rio. 

Coleta e preparaç ã o da amostra 2 

1.Soro ou plasma EDTA podem ser usados como amostra. Sangue total e 

sangue com hemó lise nã o sã o recomendados como amostra. Deve-se dar 

preferência a soro recém coletado.  

2.Use tubos ou recipientes de coleta adequados e siga as instruçõ es do 

fabricante; evite o impacto causado pelos materiais dos tubos ou recipientes 

de coleta. 

3.Centrifugue as amostras que contêm precipitado antes de realizar o ensaio . 

4.Estabilidade: 

Projeta as amostras da luz. Realize o ensaio imediatamente.  

Procedimento do ensaio 

 Branco Amostra 

R1 200 μL 200 μL 
Á gua dest. 3 μL － 

Amostra － 3 μL 
Misture, incube por 5 minutos a 37 °C, leia a absorbâ ncia e, em seguida, 

adicione: 

R2 50 μL 50 μL 
Misture, incube por 4 minutos. a 37 °C e leia a absorbâ ncia novamente. 

ΔA = [ΔA amostra]- [ΔA branco] 

As folhas de aplicaçã o para analisadores da série BS estã o disponíveis neste 

documento. Consulte o manual de operaçã o apropriado para obter instruçõ es de 

ensaio específicas ao analisador. 
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Calibraç ã o 

1.Recomenda-se utilizar o multicalibrador Human da Mindray e NaCl 9 g/L para 

calibraçã o de dois pontos. A rastreabilidade do multicalibrador pode ser 

encontrada nas instruçõ es de uso do calibrador da Mindray. 

2.Frequência de calibraçã o: 

Apó s a mudança do lote do reagente.  

Conforme necessá rio, seguindo os procedimentos de controle de qualidade.  

Controle de qualidade 

Recomenda-se usar pelo menos dois níveis de material de controle para 

analisar cada lote de amostras. Além disso, o controle deve ser realizado a 

cada nova calibraçã o, a cada novo cartucho de reagente e apó s procedimentos  

específicos de manutençã o ou soluçã o de problemas, conforme indicado no 

manual do sistema apropriado. 

Recomenda-se utilizar o Controle de Ensaios Human, da Mindray para verificar 

o desempenho do procedimento de mediçã o; outros materiais adequados de 

controle também podem ser empregados. 

Cada laborató rio deverá  estabelecer seu pró prio esquema de controle de 

qualidade interno e procedimentos para açõ es corretivas caso os controles não 

sejam recuperados dentro das tolerâ ncias aceitá veis.  

Cá lculo 

O analisador calcula a concentração de Bil-T de cada amostra 

automaticamente apó s a calibraçã o. 

Fator de conversão: mg/dL x 17,1 = μmol/L  

Ou: Amostra C = (ΔA amostra/ΔA calibração) x calibração C  

Intervalos de referê ncia  1 

Cada laborató rio deve determinar seus pró prios intervalos de referência com 

base na populaçã o de pacientes. Os intervalos de referê ncia a seguir, medidos a 

37 C, foram retirados da literatura: 

Tipo de amostra Unidades convencionais Unidades SI 

Soro/Plasma Adultos 0,1-1,2 mg/dL  2-21 μmol/L 

Características de desempenho 

Dados de desempenho representativos obtidos no sistema da Mindray 

(Analisadores Mindray série BS / Reagente Bil-T da Mindray) sã o fornecidos  a 

seguir. Os resultados podem variar de acordo com o instrumento, o laborató rio 

ou o procedimento do manual empregado. 

Limitaç õ es-interferê ncia 

A substâ ncia a seguir foi testada para avaliar sua interferência nessa 

metodologia. Crité rio: recuperaçã o em ±  10 % do valor inicial.   

Substâ ncia Nível testado Efeito observado  

Á cido ascó rbico 10 mg/dL NIS* 



Bil-T                              

2026-03，Português                           3 - 4                  P/N: 046-000444-00(11.0) 

Lipemia 1000 mg/dL NIS 

* NIS: nenhuma interferência significativa (em ±  10 %)  

Intervalo de linearidade 

O Sistema da Mindray fornece o seguinte intervalo de linearidade:  

Tipo de amostra Unidades SI 

Soro/Plasma 1,7-600 μmol/L  

Se o valor da amostra exceder 600 μmol/L, a amostra deverá ser diluída em  

uma soluçã o de  NaCl 9 g/L (ex. 1+4) e reanalisada. O resultado deverá  ser 

multiplicado por 5. 

Sensibilidade analítica/Limite de detecç ã o 

A menor concentraçã o de Bil-T que pode ser distinguida de zero é 1,7 μmol/L 

com 99,7% de segurança. 

Precisã o 

O desempenho da precisã o usando a Diretriz EP5-A2 aprovada pelo CLSI em 

relaçã o ao controle do soro do ensaio é  mostrado na tabela a seguir 3. 

U: μmol/L 

Tipo de imprecisã o 
Nível I  Nível II 

Mé dia DP CV% Mé dia DP CV % 

Na execuç ã o 

18.71 

0.22  1.17 

92.76 

0.94  1.01 

Entre execuç ã o 0.23  1.23 1.33  1.43 

Entre dias 0.29  1.53 1.49  1.61 

No dispositivo 0.43  2.28 2.21  2.38 

Comparaç ã o de mé todos 

Uma comparação entre o Sistema da Mindray (analisadores Mindray série 

BS/Reagente Bil-T da Mindray) (y) e o Sistema da Hitachi/Roche (Bil -T da  

Hitachi/Roche) (x) utilizando 40 amostras sugere a seguinte correlaçã o 

(μmol/L): y = 1,0226 x + 0,0547, R2 = 0,9994. 

Detalhes sobre os experimentos comparativos podem ser disponibilizados 

mediante solicitaçã o. 
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Cuidado 

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, POR FAVOR, VERIFIQUE O NÚ MERO DO 

MANUAL DE INSTRUÇ Õ ES E AS INFORMAÇ Õ ES DA VERSÃ O 

CORRESPONDENTE. 

PARA OBTER AS INSTRUÇ Õ ES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO 

ADICIONAL, CONTATAR O SERVIÇ O DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC 

(21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@kovalent.com.br  
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