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REF. XSYS0023 BIL T R1: 6 x 44 ml 

  330 R2: 3 x 22 ml 

 
FINALIDADE DE USO 
Reagente para determinação quantitativa de Bilirrubina 
Total em amostras humanas de soro e plasma.  
Uso em diagnóstico in vitro. 
 
METODOLOGIA 
Colorimétrico (Walter e Gerarde) 

 
PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO  
A azobilirrubina produzida pela reação entre a bilirrubina e 
o sal diazônio do ácido sulfanílico apresenta absorção 
máxima a 550 nm em meio ácido. A intensidade da cor 
produzida é proporcional à quantidade de bilirrubina que 
reagiu. Na ausência de um acelerador, apenas a bilirrubina 
conjugada reage. Na presença de um acelerador, 
dimetilsulfóxido (DMSO), a bilirrubina não conjugada 
também participa da reação, determinando assim o nível 
de bilirrubina total. 

 
SIGNIFICADO CLÍNICO  
A bilirrubina é um produto de degradação da hemoglobina. 
A bilirrubina é formada no retículo endotelial e é 
transportada ligada pela albumina para o fígado. Esta 
bilirrubina é insolúvel em água e é conhecida como 
bilirrubina indireta ou não conjugada. No fígado, a 
bilirrubina é conjugada com ácido glucorônico para formar 
bilirrubina direta. A bilirrubina conjugada é excretada pelo 
sistema biliar no intestino. Aqui metaboliza-se por bactérias 
ao urobilinogenio e estercobilinogenio.  
BILIRRUBINA TOTAL = BILIRRUBINA INDIRETA + 
BILIRRUBINA DIRETA  
A bilirrubina total está elevada em condições obstrutivas do 
ducto biliar, hepatite, cirrose nos distúrbios hemolíticos e 
várias deficiências enzimáticas hereditárias. 

 
COMPONENTES DO REAGENTE 
R1 
Contém ácido sulfanílico (28,87 mmol/L), HCl (58.8 mmol/L) e 
brometo de cetrimónio (68,6 mmol/L). 
R2 
Contém nitrito de Sódio (2,9 mmol/L). 

 
PREPARAÇÃO DOS REAGENTES 
Os reagentes são líquidos, prontos para uso. 

 
PRECAUÇÕES DE MANUSEIO 
Somente para uso diagnóstico “in vitro”.  
Deve ser utilizado por profissionais de saúde treinados. 
Reagentes do kit não são classificados como perigosos.  
O reagente 1 é classificado como irritante para os olhos e 
para a pele. Contém 2,5% de brometo de cetrimónio e 0,5% 
de ácido sulfanílico. Pode causar uma reação alérgica na 
pele e irritação ocular grave. É recomendado o uso de EPI 
adequado em seu manuseio. Em caso de contato com a 
pele: lavar abundantemente com água. Em caso de contato 
com os olhos: enxaguar cuidadosamente com água durante 
vários minutos. Remova as lentes de contato, se presentes. 
Continue enxaguando. 
O reagente 2 não é classificado como perigoso, mas contém 
menos de 0,02% de nitrito de sódio, que é classificado 
como substância tóxica e perigosa para o meio ambiente. 
 

 
 
 
 
 
COLETA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS 
Utilizar amostras de soro ou plasma não hemolisadas. 
 
Manipulação da Amostra   

Estabilidade: 2 dias a 15-25°C 7 dias a 2-8°C  
3 meses a -20°C (em caso de    congelamento 

imediato) 
A Amostra deve ser congelada apenas uma vez! 
Descartar amostras contaminadas. 
Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente 
infectantes. 
 
Anticoagulantes 
Como anticoagulante utilizar heparina ou EDTA. 
 
Substâncias Interferentes 
As substâncias abaixo foram testadas e não demonstraram 
efeitos clínicos significativos sobre os resultados até as 
seguintes concentrações:  
. Hemoglobina até 10 g/L  
. Triglicerídeos até 1000 mg/dL 
 
CALIBRAÇÃO  
A calibração deve ser feita com o padrão XL MULTICAL, Ref. 
XSYS0034. É recomendável realizar a calibração:  
. Após a troca do lote dos reagentes;  
. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle 
de qualidade. 
 
CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE  
Para controle de qualidade, utilizar os controles: 
. ERBA NORM, Ref. BLT00080  
. ERBA PATH, Ref. BLT00081 

 
DADOS PERFOMANCE  
Os dados contidos nesta seção são representativos do 
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu 
laboratório podem diferir desses valores.  
Limite de quantificação: 0.08 mg/dl 
Linearidade: 23 mg/dl  
Faixa de medição: 0.08-23 mg/dl 
 

Precisão 
 

Repetibilidade (n=20)  Média  SD CV 
   (mg/dl)  (mg/dl) (%) 

Amostra 1  1.58   0.015 0.93 
Amostra 2  3.90   0.035 0.90 

        

Reprodutibilidade  Média   SD  CV 
(n=20)  (mg/dl)  (mg/dl)  (%) 

Amostra 1  1.36  0.023  1.67 
Amostra 2  5.23  0.068  1.31 

 
Comparação de Métodos  
Uma comparação entre o XL-Systems Bilirrubin Total (y) e um 
teste comercialmente disponível (x) usando 40 amostras 
deram os seguintes resultados: y = 1,091 x - 0.087 mg/dl 
r = 0,992 
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CONVERSÃO DE UNIDADES 
mg/dl x 16.95 = μmol/l 

 
PROCEDIMENTO DE ENSAIO 
Ver parâmetros de ensaio para mais detalhes. 

 
VALORES DE REFERÊNCIA 

 
Adultos: 0 - 2,0 mg/dl 
  Cordão <2 mg/dl 
Recém-nascidos prematuros: 
0 - 1 d 1,0 - 8,0 mg/dl 
1 - 2 d 6,0 - 12,0 mg/dl 
3 - 5 dias 10,0 - 14,0 mg/dl 
Recém-nascidos a termo:  
0 - 1 d 2,0 - 6,0 mg/dl 
1 - 2 d 6,0 - 10,0 mg/dl 
3 - 5 d 4,0 - 8,0 mg/dl 

 
Recomenda-se que cada laboratório estabeleça a sua 
faixa normal. 

 
ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSIÇÃO DOS 
REAGENTES  
Os reagentes não abertos são estáveis até o prazo de 
validade indicado no rótulo do frasco e do kit quando 
armazenados a 2-25 ° C. Antes de abrir deixe R1 equilibrar 
por 10 minutos em temperatura ambiente.  
Estabilidade no instrumento: min. 30 dias se refrigerado (2– 
10 ° C) e não contaminado. 

 
TRANSPORTE  
O reagente não é afetado pelo transporte desde que o 
mesmo seja entregue ao destinatário nas condições de 
temperatura descrita. 

 
RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADRÕES  
Este calibrador foi padronizado com o uso do NIST SRM 
916. 

 
DESCARTE  
Utilizar as regulamentações normativas locais, estaduais e 
federais. 

 
INFORMAÇÕES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIÇÕES 
DE GARANTIA  
A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do 
produto, desde que os cuidados de armazenamento 
indicado nos rótulos e nestas instruções sejam seguidos 
corretamente.  
Em caso de problemas com o produto, o cliente deverá 
entrar em contato com o SAC (Serviço de Atendimento ao 
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil. 
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PARÂMETROS DE ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS) 
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PARÂMETROS DE ENSAIO (UNIDADES SI) 

  
 


