CHOLESTEROL LIQUICOLOR

METODO:
Teste Enzimatico-Colorimétrico com Fator Clareante de Lipides (LCF).

FINALIDADE:

Reagentes para a determinagdo quantitativa do colesterol presente no soro e plasma
humano.

Somente para uso diagndstico IN VITRO.

FUNDAMENTO:

O colesterol é determinado apds a hidrdlise enzimatica e oxidagdo. Um indicador
quinoneimina é formado a partir do peréxido de hidrogénio e 4-aminoantipirina na
presenga do fenol e peroxidase.

Reagdo Principal:
Colesterolesterase
Colesterolester + H,0 ——————————— Colesterol + acido graxo

Colesteroloxidase
Colesterol + O, —————————— 5 Colestene-3-one + H,0,

Peroxidase
2 H,0, + 4-aminoantipirina + fenol ———————— quinoneimina + 4 H,0

SIGNIFICADO CLINICO:

O risco cardiovascular é uma fungdo continua da concentragéo de colesterol, mais
precisamente do colesterol HDL e LDL, pois ele é um dos fatores que contribuem
para a formagdo de ateromas.

Valores aumentados sdo encontrados no diabetes mellitus, na sindrome nefrética, no
hipotireoidismo, nas doengas do trato biliar e nas hiperlipoproteinemias dos tipos I,
IIa, IIb, I e V.

Valores diminuidos s&o encontrados no hipertireoidismo, na desnutrigdo crénica, nas
doengas infecciosas agudas, na anemia perniciosa e na anemia hemolitica.

O fumo e a hipertensdo, juntamente com o colesterol, aumentam o risco
cardiovascular.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 a 8°C.

RGT - Reagente Enzimatico:

Tampéo fosfato (pH 6,5) 30 mmol/L, 4-aminoantipirina 0,3 mmol/L, fenol 5 mmol/L,
peroxidade = 5 KU/L, colesterolesterase = 150 U/L, colesteroloxidase = 100 U/L,
azida sédica 0,05%

STD - Padréo:
Colesterol 200 mg/dL ou 5,17 mmol/L, azida sodica 0,095%

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estdveis mesmo depois de abertos, até a data de validade
impressa no rétulo, quando armazenados entre 2 e 8°C. O reagente RGT aberto é
estavel por 2 semanas entre 15 e 25°C. Evitar contaminagdo.

TRANSPORTE:

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatario no periodo maximo de 07 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

TERMOS E CONDI(,‘()ES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PREPARO DO REAGENTE DE USO:
O reagente enzimatico e o padrdo estdo prontos para uso.

PRECAUGOES:

e Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo do
reagente. Os reagentes contém azida sdédica como conservante. N&o ingerir ou
aspirar. Evitar contato com a pele e mucosa;

e Como ndo se pode assegurar que amostras bioldgicas e soros controle ndo
transmitem infecgBes, recomenda-se manusea-las de acordo com as instrugbes de
biosseguranca;

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagéo
ambiental.

AMOSTRA BIOLOGICA:

Soro, plasma heparinizado ou EDTA.

e O transporte da amostra bioldgica, quando necessario, deve ser feito pela rota
mais direta e evitando sua chegada nos finais de semana e feriados no local de
destino. A amostra bioldgica deve ser acondicionada em recipiente hermeticamente
fechado, em seguida embalada de forma a manté-la em temperatura recomendada
(2 a 8°C) desde o remetente até a entrega ao destinatario. Esta amostra deve ser
identificada com o simbolo de amostra bioldgica.

INTERFERENCIAS:

e Amostras lipémicas geralmente geram turbidez na mistura amostra/reagente
levando a resultados falsamente elevados.O Cholesterol liquicolor evita
favoravelmente estes através do fator clareante de lipedes (LCF). O LCF clareia
totalmente a turbidez causada por amostras lipémicas (até 1000 mg/dL).

e O teste ndo € influenciado por hemoglobina até 500 mg/dL ou por bilirrubina até
40 mg/dL e por acido ascérbico até 8 mg/dL.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
e Fotémetro UV/VIS
* Pipetas

« Crondmetro
¢ Banho ou incubado

METODO DE ANALISE:

Leitura em espectrofétometro:

Comprimento de onda: 500 nm, Hg 546 nm

Cubeta: 1 cm

Temperatura: 20-25°C ou 37°C

Medida: Contra reagente branco. Somente um reagente branco por série é
necessario.

Esquema de pipetagem:

Pipetar nas cubetas Amostra ou STD
Amostra/STD - 10 uL
RGT 1000 pL 1000 pL
Homogeneizar, incubar 10 minutos a 20 - 25°C ou 5 minutos a 37°C. Medir a
absorbancia da amostra/STD contra o reagente branco (AA) dentro de 60
minutos.

Reagente Branco

Calculo da Concentragédo do Colesterol:
1. Com fator:

Comprimento de onda C (mg/dL) C (mg/dL)
Hg 546 nm 840 x AA 21,7 x AA
500 nm 553 x AA 14,3 x AA

2. Com padrao:
Utilizar somente o padrao do kit de Cholesterol liquicolor

C =200 X AAsmostra  [mMg/dL ou
AAstp

C = 5,17 X AAamostra
AAstp

[mmol/L]

Exemplo:
AAamostra = Abs. da amostra = 0,187
AAgtp = Abs. do padrdo = 0,201

C=200x0,187
0,201

C = 186,06 mg/dL

AUTOMAGAO:
Adaptagdo especial para analisadores estd disponivel e serd enviada ao consumidor
quando solicitada.

LINEARIDADE:

O teste é linear até uma concentragdo de Colesterol de 750 mg/dL (19,3 mmol/L).
Diluir amostras com concentragédo alta de Colesterol 1 + 2 com salina fisioldgica
(0,9%) e repetir a determinagdo. Multiplicar o resultado por 3.

VALORES DE REFERENCIA:
Adultos <190 mg/dL ou 5 mmol/L

Estes valores sdo dados apenas para orientagdo; Cada laboratério deve estabelecer
0s seus proprios valores de referéncia.

CONTROLE DE QUALIDADE:

Todo soro controle contendo valores determinados para o Colesterol, pelo método
enzimatico-colorimétrico, pode ser empregado. Recomendamos 0 uso de nossos
soros controle HUMATROL e SERODOS.

RECUPERACI"\O EM SOROS CONTROLES:

Soros controles comercialmente disponiveis foram usados. Os soros controle foram
reconstituidos/preparados de acordo com as instrugdes do fabricante. Cinco
determinagdes de cada soro controle foram feitas com o teste do Cholesterol
liquicolor. A média das cinco determinagGes foi calculada e comparada com o valor
alvo.

REPETIBILIDADE:
N Média (mg/dL) DP (mg/dL) % CV
5 107,5 1,435 1,33
5 206,1 2,46 1,19
5 794 8,70 1,10
REPRODUTIBILIDADE:
N Média (mg/dL) DP (mg/dL) % CV
5 107,5 4,95 4,60
5 206,1 5,22 2,53
5 794 12,3 1,55

COMPARAGAO DOS METODOS:

O kit do Cholesterol liquicolor foi comparado com outro método de Colesterol
comercialmente disponivel. Soros controles assim como amostras de pacientes
foram usados na comparagdo (N = 55). Os resultados foram avaliados
principalmente por uma andlise de componentes. A regressédo linear obtida foi: Y =
0,991 X *Método Ref. (X) = 5,664.

O coeficiente de correlagao determinado foi r = 0,998

Avaliagdo pelo modelo ndo paramétrico Bablok & Passing produziu os seguintes
resultados:

Y = 4,2374 + 0,9989X

Intercepto A: 4,2374 95% Cl: 0,9239 a 7,6850

Inclinagdo B: 0,9989 95% Cl: 0,9815 a 1,0151

Teste para linearidade: Sem desvio significante para a linearidade (P>0,10)

A comparagdo do método confirmou uma excelente concordancia entre os métodos.
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APRESENTACAO DO KIT:

N° Cat Reagente Volume N©° Testes

i

10014 Ret 2x 20 mt 500

10019 Ret 3x 20 mt 750
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DEPARTAMENTO DE SERVIGCOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de ddvidas do consumidor quanto ao produto:
Telefax (31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br i
N.© DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO

PRODUTO.

Produzido e Distribuido por In Vitro Diagnoéstica Ltda

Rua Cromita, 278, Distrito Industrial - Itabira/MG. CEP: 35903-053
Telefone: 31-3067-6400 - Fax: 31-3067-6401

e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463
Reg. M.S. 10303460246

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO
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O contelido é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)

NUmero do Catélogo

Toxico

Consultar Instrugéo de Uso

Ndmero do lote

Produto Diagnodstico In Vitro

Data de Fabricagdo
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