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PRINCÍPIOPRINCÍPIOPRINCÍPIO
APLICAÇÃOAPLICAÇÃOAPLICAÇÃO

O reagente de TBIL, quando utilizado em conjunto com o Sistemas SYNCHRON CX® e o SYNCHRON® Systems
Bilirubin Calibrador, destina-se a ser usado na determinação quantitativa da concentração de Bilirrubina Total (TBIL)
em soro ou plasma humanos.

SIGNIFICADOSIGNIFICADOSIGNIFICADO CLÍNICOCLÍNICOCLÍNICO

As determinações de bilirrubina são utilizadas no diagnóstico e tratamento de doenças hepáticas hemolíticas,
hematológicas e metabólicas, incluindo hepatite e bloqueio da vesícula biliar.

METODOLOGIAMETODOLOGIAMETODOLOGIA

O reagente de TBIL é utilizado para determinar a concentração de bilirrubina total através de um método diazo de
ponto final de tempo fixo.1,2,3 Na reacção, a bilirrubina reage com o reagente diazo na presença de cafeína, benzoato
e acetato como aceleradores para formar azobilirrubina.

O Sistemas SYNCHRONCX® distribui automaticamente a amostra e os volumes de reagente apropriados numa cuvete.
A razão usada é uma parte de amostra para 35 partes de reagente. O sistema monitoriza a alteração da absorvância
a 520 nanómetros. A variação de absorvância é directamente proporcional à concentração de TBIL na amostra e é
utilizada pelo Sistema para calcular e exprimir essa concentração.

ESQUEMAESQUEMAESQUEMA DADADA REACÇÃOREACÇÃOREACÇÃO QUÍMICAQUÍMICAQUÍMICA

AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA
TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA

As amostras de líquidos biológicos devem ser colhidas de acordo com o procedimento de rotina usado em qualquer
teste laboratorial.4 Soro ou plasma de colheita recente são as amostras de eleição. Os anticoagulantes aceitáveis são
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indicados na secção NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS desta ficha de informação química. Não é recomendável
utilizar sangue total ou urina como amostra.

ARMAZENAMENTOARMAZENAMENTOARMAZENAMENTO EEE ESTABILIDADEESTABILIDADEESTABILIDADE DADADA AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA

1. Os tubos de sangue devem estar sempre fechados e em posição vertical. É aconselhável separar fisicamente o
soro ou o plasma do contacto com células, no período de duas horas após a colheita.5

2. O soro ou plasma separados não devem permanecer à temperatura ambiente durante mais de 8 horas. Se os
ensaios não forem concluídos num período de 8 horas, o soro ou plasma devem ser armazenados entre +2°C
e +8°C. Se os ensaios não forem concluídos num período de 48 horas, ou se a amostra separada tiver de ser
armazenada durante mais de 48 horas, as amostras devem ser congeladas a uma temperatura entre -15°C e
-20°C. As amostras congeladas devem ser descongeladas apenas uma vez. Poderá ocorrer deterioração do
analito em amostras repetidamente submetidas a congelação e descongelação.5

3. A bilirrubina é fotossensível. Proteja as amostras da luz

CondiçõesCondiçõesCondições adicionaisadicionaisadicionais dedede armazenamentoarmazenamentoarmazenamento eee estabilidadeestabilidadeestabilidade dasdasdas amostras,amostras,amostras, designadasdesignadasdesignadas porporpor esteesteeste laboratório:laboratório:laboratório:

VOLUMEVOLUMEVOLUME DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA

Um copo de amostra com 0,5 mL é o volume óptimo. Para identificar o volume óptimo em amostras de tubos primários,
consulte o Modelo Gráfico de Tubos Primários de Amostras (P/N 248511) para obter informações sobre os requisitos
mínimos de volume.

CRITÉRIOSCRITÉRIOSCRITÉRIOS PARAPARAPARA REJEIÇÃOREJEIÇÃOREJEIÇÃO DEDEDE AMOSTRASAMOSTRASAMOSTRAS

Consulte a secção de NOTAS DE PROCEDIMENTO desta ficha deinformação química, para obter informação acerca
de amostras inaceitáveis.

CritériosCritériosCritérios dedede rejeiçãorejeiçãorejeição dadada amostraamostraamostra estabelecidosestabelecidosestabelecidos porporpor esteesteeste laboratório:laboratório:laboratório:

PREPARAÇÃOPREPARAÇÃOPREPARAÇÃO DODODO DOENTEDOENTEDOENTE

InstruçõesInstruçõesInstruções especiaisespeciaisespeciais paraparapara preparaçãopreparaçãopreparação dedede amostrasamostrasamostras dedede doentes,doentes,doentes, definidasdefinidasdefinidas porporpor esteesteeste laboratório:laboratório:laboratório:
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MANUSEAMENTOMANUSEAMENTOMANUSEAMENTO DASDASDAS AMOSTRASAMOSTRASAMOSTRAS

InstruçõesInstruçõesInstruções especiaisespeciaisespeciais paraparapara manuseamentomanuseamentomanuseamento dedede amostras,amostras,amostras, definidasdefinidasdefinidas porporpor esteesteeste laboratório:laboratório:laboratório:

REAGENTESREAGENTESREAGENTES
CONTEÚDOCONTEÚDOCONTEÚDO

Cada conjunto contém os seguintes elementos:

Dois cartuchos de reagente para bilirrubina total (2 x 300 testes) ou (2 x 400 testes)
Um Folheto de Instruções para Preparação

VOLUMESVOLUMESVOLUMES PORPORPOR TESTETESTETESTE

Volume da amostra 8 µL
Volume Total de Reagente 280 µL
Volumes dos Cartuchos

A 255 µL
B 25 µL
C – –

INGREDIENTESINGREDIENTESINGREDIENTES REACTIVOSREACTIVOSREACTIVOS

CONSTITUINTESCONSTITUINTESCONSTITUINTES DODODO REAGENTEREAGENTEREAGENTE
Benzoato de sódio 347 mmol/L
Cafeína 173,9 mmol/L

Ácido sulfanílico 27 mmol/L

HCl 50 mmol/L
Nitrito de sódio 0,36 mmol/L
Acetato de sódio 609 mmol/L
Contém também componentes químicos não reactivos necessários para um desempenho óptimo do sistema.
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CLASSIFICAÇÃOCLASSIFICAÇÃOCLASSIFICAÇÃO EUROPEIAEUROPEIAEUROPEIA DEDEDE PERIGOSIDADEPERIGOSIDADEPERIGOSIDADE

Reagente para bilirrubina total
(Compartimento B)

C;R35 Provoca queimaduras graves.

S26 Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata
e abundantemente com água e consultar um
especialista.

S45 Em caso de acidente ou de indisposição, consultar
imediatamente o médico (se possível mostrar-lhe o
rótulo).

Reagente para bilirrubina total
(Compartimento C)

T;R25 Tóxico por ingestão.

S45 Em caso de acidente ou de indisposição, consultar
imediatamente o médico (se possível mostrar-lhe o
rótulo).

MATERIAISMATERIAISMATERIAIS NECESSÁRIOSNECESSÁRIOSNECESSÁRIOS MASMASMAS NÃONÃONÃO FORNECIDOSFORNECIDOSFORNECIDOS COMCOMCOM OOO CONJUNTOCONJUNTOCONJUNTO DEDEDE REAGENTESREAGENTESREAGENTES

SYNCHRON® Systems Bilirubin Calibrador
Pelo menos dois níveis de material de controlo
Albumina do soro humano (isenta de azida)

PREPARAÇÃOPREPARAÇÃOPREPARAÇÃO DODODO REAGENTEREAGENTEREAGENTE

Para P/N 442745 (300 testes): Transfira quantitativamente 100 microlitros (0,1 ml) do conteúdo do compartimento mais
pequeno (C) para o compartimento central (B).

Para P/N 476861 (400 testes): Transfira quantitativamente 200 µl (0,2 ml) do conteúdo do compartimento mais pequeno
(C) para o compartimento central (B).

Coloque novamente as tampas dos cartuchos e inverta os cartuchos suavementesuavementesuavemente, várias vezes, para misturar
devidamente. Para uma calibração bem sucedida, é necessário misturar bem.

DESEMPENHODESEMPENHODESEMPENHO ACEITÁVELACEITÁVELACEITÁVEL DODODO REAGENTEREAGENTEREAGENTE

A aceitabilidade de um reagente é determinada pela calibração bem sucedida e pela garantia de que os resultados do
controlo de qualidade se situam dentro dos critérios de aceitação da instalação.

ARMAZENAMENTOARMAZENAMENTOARMAZENAMENTO EEE ESTABILIDADEESTABILIDADEESTABILIDADE DODODO REAGENTEREAGENTEREAGENTE

O reagente de TBIL terá a duração indicada no rótulo do cartucho, desde que seja armazenado por abrir, à temperatura
ambiente. Depois de preparado, o cartucho de reagente é estável durante 30 dias, entre +2°C e +8°C, desde que o
prazo de validade não seja ultrapassado. NÃO CONGELAR.

LocalLocalLocal dedede armazenamentoarmazenamentoarmazenamento dododo reagente:reagente:reagente:
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CALIBRAÇÃOCALIBRAÇÃOCALIBRAÇÃO
CALIBRADORCALIBRADORCALIBRADOR NECESSÁRIONECESSÁRIONECESSÁRIO

SYNCHRON® Systems Bilirubin Calibrador

PREPARAÇÃOPREPARAÇÃOPREPARAÇÃO DODODO CALIBRADORCALIBRADORCALIBRADOR

Não requer preparação.

ARMAZENAMENTOARMAZENAMENTOARMAZENAMENTO EEE ESTABILIDADEESTABILIDADEESTABILIDADE DODODO CALIBRADORCALIBRADORCALIBRADOR

O SYNCHRON® Systems Bilirubin Calibrador por abrir pode ser armazenado entre -15°C e -20°C, até ao fim do prazo
de validade impresso no respectivo frasco. Os calibradores abertos que são novamente fechados e armazenados entre
+2°C e +8°C permanecerão estáveis durante 24 horas, desde que o prazo de validade não seja ultrapassado.

CUIDADOCUIDADOCUIDADO

EsteEsteEste produtoprodutoproduto ééé dedede origemorigemorigem humana,humana,humana, pelopelopelo quequeque devedevedeve serserser manuseadomanuseadomanuseado comocomocomo potencialpotencialpotencial
transmissortransmissortransmissor dedede doençasdoençasdoenças infecciosas.infecciosas.infecciosas. TodasTodasTodas asasas unidadesunidadesunidades dedede sorosorosoro ououou plasmaplasmaplasma
provenientesprovenientesprovenientes dedede dadoresdadoresdadores eee utilizadasutilizadasutilizadas nanana preparaçãopreparaçãopreparação destedestedeste materialmaterialmaterial foramforamforam testadastestadastestadas
porporpor métodosmétodosmétodos aprovadosaprovadosaprovados pelapelapela FDAFDAFDA (United(United(United StatesStatesStates FoodFoodFood andandand DrugDrugDrug Administration),Administration),Administration),
nãonãonão tendotendotendo sidosidosido detectadadetectadadetectada aaa presençapresençapresença dedede anticorposanticorposanticorpos contracontracontra ooo VIHVIHVIH eee ooo VHC,VHC,VHC, nemnemnem
reactividadereactividadereactividade paraparapara ooo antigénioantigénioantigénio dedede superfíciesuperfíciesuperfície dododo vírusvírusvírus dadada hepatitehepatitehepatite BBB (HbsAg).(HbsAg).(HbsAg). DadoDadoDado quequeque
nenhumnenhumnenhum métodométodométodo dedede testetesteteste podepodepode oferecerofereceroferecer totaltotaltotal garantiagarantiagarantia dedede quequeque ososos vírusvírusvírus HIV,HIV,HIV, dadada hepatitehepatitehepatite
BBB eee dadada hepatitehepatitehepatite CCC ououou outrosoutrosoutros agentesagentesagentes infecciososinfecciososinfecciosos nãonãonão estãoestãoestão presentes,presentes,presentes, esteesteeste materialmaterialmaterial eee
todastodastodas asasas amostrasamostrasamostras dedede doentesdoentesdoentes devemdevemdevem serserser manuseadosmanuseadosmanuseados comocomocomo potenciaispotenciaispotenciais transmissorestransmissorestransmissores
dedede doençasdoençasdoenças infecciosas.infecciosas.infecciosas. EsteEsteEste produtoprodutoproduto podepodepode tambémtambémtambém conterconterconter outrosoutrosoutros materiaismateriaismateriais dedede
origemorigemorigem humanahumanahumana paraparapara ososos quaisquaisquais nãonãonão existeexisteexiste testetesteteste aprovado.aprovado.aprovado. AAA FDAFDAFDA recomendarecomendarecomenda quequeque taistaistais
amostrasamostrasamostras sejamsejamsejam manuseadasmanuseadasmanuseadas conformeconformeconforme especificadoespecificadoespecificado nasnasnas orientaçõesorientaçõesorientações dododo NívelNívelNível 222 dedede
SegurançaSegurançaSegurança BiológicaBiológicaBiológica dosdosdos CentrosCentrosCentros dedede ControloControloControlo dedede Doenças.Doenças.Doenças.666

LocalLocalLocal dedede armazenamentoarmazenamentoarmazenamento dododo calibrador:calibrador:calibrador:

INFORMAÇÃOINFORMAÇÃOINFORMAÇÃO SOBRESOBRESOBRE OOO CALIBRADORCALIBRADORCALIBRADOR

AVISO

A Bilirrubina Total é um parâmetro bioquímico calibrado e requer a preparação
"quantitativa" de reagente, pelo que é importante seguir os procedimentos adequados
de manuseamento, preparação e armazenamento de reagentes, especialmente
quando se utilizar a característica de calibração intra-lote. Antes de reportar os
resultados do doente em sucessivos cartuchos intra-lote, efectue sempre uma análise
e revisão dos dados de calibração e de controlo de qualidade.

1. É necessário introduzir na memória do sistema uma curva de calibração válida, antes de analisar os controlos ou
as amostras dos doentes.
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2. Em condições normais de funcionamento, o cartucho de reagente para TBIL deve ser calibrado em cada período
de 14 dias, assim como após determinados procedimentos de substituição de componentes ou de manutenção,
conforme definido no Manual de Utilização do SYNCHRON CX. Este ensaio dispõe de calibração intra-lote. Para
mais informações sobre esta função, consulte a Secção 6 do Manual de Utilização do SYNCHRON CX.

3. Para mais instruções sobre calibração, consulte a Secção 6 do Manual de Utilização (Operating Instructions) do
SYNCHRON CX.

4. O sistema efectuará, automaticamente, verificações da calibração e produzirá dados no final da calibração. Se a
calibração não for bem sucedida, os dados serão impressos com códigos de erro e o sistema alertará o operador
da ocorrência. O Apêndice G da Secção 10 do Manual de Utilização (Operating Instructions) do SYNCHRON CX
inclui uma explicação destes códigos de erro.

RASTREABILIDADERASTREABILIDADERASTREABILIDADE

Para obter informações sobre rastreabilidade, consulte as instruções de utilização do calibrador.

CONTROLOCONTROLOCONTROLO DEDEDE QUALIDADEQUALIDADEQUALIDADE
Pelo menos dois níveis de material de controlo devem ser analisados diariamente. Além disso, estes controlos devem
ser analisados para cada nova calibração, para cada novo cartucho de reagente, bem como após determinados
procedimentos de manutenção ou resolução de problemas, conforme descrito no Manual de Utilização (Operating
Instructions) do SYNCHRON CX. Fica ao critério do utilizador recorrer, com maior frequência, à utilização dos controlos
ou ao uso de controlos adicionais, com base no volume e fluxo de trabalho.

Os controlos seguintes devem ser preparados e utilizados de acordo com os folhetos informativos. Os resultados de
controlo de qualidade discrepantes deve ser avaliados nas vossas instalações.

QuadroQuadroQuadro 1.01.01.0 MaterialMaterialMaterial dedede controlocontrolocontrolo dedede qualidadequalidadequalidade

NOMENOMENOME DEDEDE CONTROLOCONTROLOCONTROLO TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA ARMAZENAMENTOARMAZENAMENTOARMAZENAMENTO

PROCEDIMENTO(S)PROCEDIMENTO(S)PROCEDIMENTO(S) DEDEDE TESTETESTETESTE

AVISO

Quando utilizar a função de calibração intra-lote, recomenda-se vivamente que a
recuperação seja confirmada em cartucho(s) subsequente(s) com o mesmo número
de lote, analisando o material de controlo de qualidade antes de analisar ou reportar
quaisquer resultados dos doentes.

1. Se necessário, prepare o cartucho de reagente conforme descrito na secção Preparação do Reagente desta ficha
de informação química e carregue o reagente no sistema conforme indicado na Secção 6 do Manual de Utilização
(Operating Instructions) do SYNCHRON CX.

2. Uma vez terminado o carregamento do reagente, poderá ser necessário efectuar a calibração. Para mais
informações sobre o procedimento de calibração, consulte a Secção 6 do Manual de Utilização (Operating
Instructions) do SYNCHRON CX.
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3. Programe as amostras e os controlos para análise, conforme as instruções da Secção 6 do Manual de Utilização
(Operating Instructions) do SYNCHRON CX.

4. Depois de colocar as amostras e controlos no sistema, siga os protocolos de funcionamento do sistema, conforme
descritos na Secção 6 do Manual de Utilização (Operating Instructions) do SYNCHRON CX.

CÁLCULOSCÁLCULOSCÁLCULOS
O sistema realiza todos os cálculos internamente, para produzir o resultado final apresentado. Os Sistemas
SYNCHRON CX4/5 não calculam o resultado final para diluições de amostras efectuadas pelo operador. Nestes
casos, o instrumento terá de multiplicar o resultado produzido pelo factor de diluição, antes de apresentar o resultado
final. Os Sistemas SYNCHRON CX4CE/5CE/7 (incluindo os Sistemas CX DELTA e CX PRO) calcularão o resultado
final para diluições de amostras efectuadas pelo operador, se o factor de diluição for introduzido no sistema durante
a programação das amostras.

COMUNICAÇÃOCOMUNICAÇÃOCOMUNICAÇÃO DEDEDE RESULTADOSRESULTADOSRESULTADOS
INTERVALOSINTERVALOSINTERVALOS DEDEDE REFERÊNCIAREFERÊNCIAREFERÊNCIA

Cada laboratório deve estabelecer os seus próprios intervalos de referência, com base na respectiva população de
doentes. Os intervalos de referência abaixo indicados foram obtidos a partir da bibliografia.7

QuadroQuadroQuadro 2.02.02.0 IntervalosIntervalosIntervalos dedede referênciareferênciareferência

INTERVALOSINTERVALOSINTERVALOS TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA
UNIDADESUNIDADESUNIDADES

CONVENCIONAISCONVENCIONAISCONVENCIONAIS UNIDADESUNIDADESUNIDADES S.I.S.I.S.I.
Bibliografia Soro ou plasma 0,2 – 1,0 mg/dL 3,4 – 17,1 µmol/L

INTERVALOSINTERVALOSINTERVALOS TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA
UNIDADESUNIDADESUNIDADES

CONVENCIONAISCONVENCIONAISCONVENCIONAIS UNIDADESUNIDADESUNIDADES S.I.S.I.S.I.
Laboratório

Consulte a bibliografia (8,9,10), para obter orientações sobre o estabelecimento de intervalos de referência específicos
para cada laboratório.

InformaçõesInformaçõesInformações adicionaisadicionaisadicionais sobresobresobre comunicaçãocomunicaçãocomunicação dedede dadosdadosdados designadasdesignadasdesignadas porporpor esteesteeste laboratório:laboratório:laboratório:

NOTASNOTASNOTAS SOBRESOBRESOBRE PROCEDIMENTOSPROCEDIMENTOSPROCEDIMENTOS
RESULTADOSRESULTADOSRESULTADOS DODODO TESTETESTETESTE DEDEDE ANTICOAGULANTEANTICOAGULANTEANTICOAGULANTE

1. Se a amostra de eleição for de plasma, os seguintes anticoagulantes foram referenciados como compatíveis com
este método, com base num estudo realizado com 20 voluntários saudáveis:
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QuadroQuadroQuadro 3.03.03.0 AnticoagulantesAnticoagulantesAnticoagulantes AceitáveisAceitáveisAceitáveis

ANTICOAGULANTEANTICOAGULANTEANTICOAGULANTE

NÍVELNÍVELNÍVEL TESTADOTESTADOTESTADO
PARAPARAPARA DETECÇÃODETECÇÃODETECÇÃO DEDEDE

INTERFERÊNCIASINTERFERÊNCIASINTERFERÊNCIAS INININ VITROVITROVITRO
DESVIOSDESVIOSDESVIOS DEDEDE SORO-PLASMASORO-PLASMASORO-PLASMA MÉDIOMÉDIOMÉDIO

(mg/dL)(mg/dL)(mg/dL) @@@ +37°C+37°C+37°C
Heparina sódica 29 Unidades/mL NSIa

Heparina-lítio 29 Unidades/mL NSI
Heparina amónio 29 Unidades/mL NSI
EDTA 3,0 mg/mL NSI

a NSI = Sem Interferência Significativa (dentro de ± 0,3 mg/dL ou 6%).

2. Os seguintes anticoagulantes são incompatíveis com este método:

QuadroQuadroQuadro 4.04.04.0 AnticoagulantesAnticoagulantesAnticoagulantes incompatíveisincompatíveisincompatíveis

ANTICOAGULANTEANTICOAGULANTEANTICOAGULANTE

NÍVELNÍVELNÍVEL TESTADOTESTADOTESTADO
PARAPARAPARA DETECÇÃODETECÇÃODETECÇÃO DEDEDE

INTERFERÊNCIASINTERFERÊNCIASINTERFERÊNCIAS INININ VITROVITROVITRO DESVIODESVIODESVIO PLASMA-SOROPLASMA-SOROPLASMA-SORO (mg/dL)(mg/dL)(mg/dL) @@@ +37°C+37°C+37°Caaa

Citrato de sódio 1,7 mg/mL ≤-0,8
Oxalato de
Potássio/Fluoreto
de Sódio

4,0 / 5,0 mg/mL ≤-0,4

a O desvio baseia-se no pior cenário, e não na média. Um sinal (+) ou (-) nesta coluna significa desvio positivo ou negativo.

LIMITAÇÕESLIMITAÇÕESLIMITAÇÕES

Nenhum identificado.

INTERFERÊNCIASINTERFERÊNCIASINTERFERÊNCIAS

1. As seguintes substâncias foram testadas com esta metodologia, para detectar a ocorrência de interferências:

QuadroQuadroQuadro 5.05.05.0 InterferênciasInterferênciasInterferências

SUBSTÂNCIASUBSTÂNCIASUBSTÂNCIA FONTEFONTEFONTE
NÍVELNÍVELNÍVEL MÁXIMOMÁXIMOMÁXIMO

TESTADOTESTADOTESTADO EFEITOEFEITOEFEITO OBSERVADOOBSERVADOOBSERVADOaaa

Hemoglobina Hemolisado de RBC (1+) 100 mg/dL ≤+0,24 mg/dL
Lipemia Intralipidb (2+) 200 mg/dL ≤-0,24 mg/dL
Azida NAc 5 mg/dL ≤+0,24 mg/dL
Citrato NA 900 mg/dL ≤±0,20 mg/dL
Oxalato NA 1000 mg/dL ≤±0,20 mg/dL

Ácido gentísico NA 5 mg/dL ≤+0,24 mg/dL
a Um sinal (+) ou (-) nesta coluna significa interferência positiva ou negativa.
b Intralipid é uma marca comercial registada da KabiVitrum, Inc., Clayton, NC 27250.
c NA = Não aplicável.

2. As amostras lipémicas > 2+ devem ser ultracentrifugadas, devendo a análise ser realizada com o infranadante.

3. O metabolito de naproxeno, O-desmetil-naproxeno, demonstrou uma interferência positiva com o método
Jendrassik-Grof para a medição de Bilirrubina total.11
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4. Consulte a bibliografia (12,13,14), para ver outro tipo de interferências causadas por fármacos, patologias e
variáveis pré-analíticas.

CARACTERÍSTICASCARACTERÍSTICASCARACTERÍSTICAS DEDEDE DESEMPENHODESEMPENHODESEMPENHO
INTERVALOINTERVALOINTERVALO ANALÍTICOANALÍTICOANALÍTICO

O método Sistemas SYNCHRON CX® para determinação deste analito fornece o seguinte intervalo analítico:

QuadroQuadroQuadro 6.06.06.0 IntervaloIntervaloIntervalo analíticoanalíticoanalítico

TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA UNIDADESUNIDADESUNIDADES CONVENCIONAISCONVENCIONAISCONVENCIONAIS UNIDADESUNIDADESUNIDADES S.I.S.I.S.I.
Soro ou plasma 0,1 – 30,0 mg/dL 1,7 – 513,0 µmol/L

As amostras com concentrações que excedam o limite superior do intervalo analítico deverão ser confirmadas através
da diluição de uma parte da amostra de valor conhecido com uma parte da amostra original do doente e reanalisadas.
O factor de diluição apropriado deverá ser aplicado ao resultado incluído no relatório.

INTERVALOINTERVALOINTERVALO REPORTÁVELREPORTÁVELREPORTÁVEL (CONFORME(CONFORME(CONFORME DETERMINADODETERMINADODETERMINADO NONONO LOCAL):LOCAL):LOCAL):

QuadroQuadroQuadro 7.07.07.0 IntervaloIntervaloIntervalo reportávelreportávelreportável

TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA UNIDADESUNIDADESUNIDADES CONVENCIONAISCONVENCIONAISCONVENCIONAIS UNIDADESUNIDADESUNIDADES S.I.S.I.S.I.

EQUIVALÊNCIAEQUIVALÊNCIAEQUIVALÊNCIA

A equivalência relativamente a métodos clínicos aprovados foi avaliada através da análise de regressão de Deming das
amostras dos doentes.

SoroSoroSoro ououou plasma:plasma:plasma:
Y (Sistemas SYNCHRON CX)a = 1,04X + 0,06
N = 75

MÉDIA (Sistemas SYNCHRON CX)a = 4,93

MÉDIA (SYNCHRON AS®) = 4,91

COEFICIENTE DE CORRELAÇÃO (r) = 0,986
a Os dados apresentados foram obtidos utilizando os Sistemas SYNCHRON CX4/CX5. A equivalência entre os Sistemas SYNCHRON CX e

SYNCHRON CX4/CX5 foi estabelecida através da análise de regressão de Deming.

Consulte a bibliografia (15), para obter informações sobre a realização de testes de equivalência.

PRECISÃOPRECISÃOPRECISÃO

Um Sistemas SYNCHRON CX® a funcionar correctamente deve apresentar valores de precisão inferiores ou iguais aos
seguintes:
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QuadroQuadroQuadro 8.08.08.0 ValoresValoresValores dadada precisãoprecisãoprecisão

111 DPDPDP (Desvio-padrão)(Desvio-padrão)(Desvio-padrão)
VALORVALORVALOR DEDEDE

CHANGEOVERCHANGEOVERCHANGEOVERaaa
TIPOTIPOTIPO DEDEDE
PRECISÃOPRECISÃOPRECISÃO TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA mg/dLmg/dLmg/dL µmol/Lµmol/Lµmol/L mg/dLmg/dLmg/dL µmol/Lµmol/Lµmol/L CVCVCV (%)(%)(%)

Intra-ensaio Soro/Plasma 0,15 2,6 5,0 86,7 3,0
Total Soro/Plasma 0,22 3,8 5,0 86,7 4,5

a Quando a média dos dados sobre a precisão do teste for inferior ou igual ao valor de changeover, compare o desvio-padrão do teste (DP) com
o desvio-padrão (DP) de referência acima indicado, para determinar a aceitabilidade do teste da precisão. Quando a média dos dados sobre
a precisão do teste for superior ao valor de changeover, compare o coeficiente de variação (% CV) do teste com o valor de referência acima
indicado, para determinar a aceitabilidade do teste. Valor de changeover = (DP de referência/CV de referência) x 100.

Consulte a Bibliografia (16), para obter informações sobre a realização, no local, de testes da precisão.

AVISO

Os graus de precisão e equivalência indicados foram obtidos em procedimentos
de teste normais realizados no Sistemas SYNCHRON CX® e não representam
especificações de desempenho para este reagente.

INFORMAÇÃOINFORMAÇÃOINFORMAÇÃO ADICIONALADICIONALADICIONAL
Para informações pormenorizadas sobre os Sistemas SYNCHRON CX, consulte o manual do Sistema SYNCHRON CX
apropriado.

DANOSDANOSDANOS DEDEDE TRANSPORTETRANSPORTETRANSPORTE

Se o produto entregue estiver danificado, informe o seu Centro de Apoio Clínico Beckman Coulter.
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