COLESTEROL HDL DIRETO

METODO:
Teste homogéneo direto (enzimatico colorimétrico).

FINALIDADE:

Teste enzimatico homogéneo para a determinagdo quantitativa de colesterol HDL
(HDL).

Somente para diagnéstico de uso in vitro.

FUNDAMENTO:

O teste combina duas etapas especificas: na primeira etapa os quilomicrons,
colesterol VLDL e colesterol LDL s&o especificamente eliminados e destruidos por
reagdes enzimaticas. Na segunda etapa, o colesterol remanescente da fragdo HDL é
determinado por reagBes enzimaticas especificas bem estabelecidas na presenga de
surfactantes especificos para HDL.

Reacdes principais:
Primeira etapa:
CHE + CHO

; Colestenona + H202

Condigdes especificas

LDL, VLDL, Quilomicrons

Catalase

2 H202 ;

Segunda etapa:

2 H20 + O2

CHE + CHO

HDL ;

Surfactantes especificos

Colestenona + H202

Peroxidase

SIGNIFICADO CLiNICO:

O Colesterol HDL Direto é um teste homogéneo enzimatico para a determinagdo
quantitativa de Colesterol HDL (HDL). HDL é considerado um componente lipidico
protetor contra a doenga coronaria cardiaca (DCC). Junto com o Colesterol LDL,
possui importancia diagndstica para estimar o risco individual para DCC.

H202 + Cromdgenos Pigmentos de quinona

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

ENZ Enzima: Contém Tampdo de Good, pH 6,6 (25°C) 100 mmol/L; Cloreto de
s6dio 170 mmol/L; Colesterol-esterase 1400 U/L; Colesterol oxidase 800 U/L;
Catalase 600 kU/L; Ascorbato oxidase 3000 U/L; N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-
dimetoxianilina (HDAOS) 0,56 mmol/L.

SUB Substrato: Contém Peroxidase 3500 U/L; 4-Aminoantipirina 4 mmol/L;
Tampéo de Good, pH 7,0 (25°C) 100 mmol/L; Azida sédica 0,05%.

CAL Calibrador: Liofilizado. Contém soro matriz humana, Colesterol-HDL
(concentragdo variavel de lote a lote). Potencialmente infectante.

PRECAUGCOES:

e Usar roupas de protegdo e luvas descartaveis e manusear os reagentes de acordo
com as Boas Préticas de Laboratdrio

¢ Todo material contaminado com amostras dos pacientes ou com o devem ser
inativados por autoclavagdo (60 min. a 121°C) ou por imersdo em solugdo de
hipoclorito de sodio a 5% por no minimo 60 minutos.

e Cada unidade doadora de sangue humano utilizado no preparo do foi testada
e se encontrou negativa para a presenga de anticorpos HIV-1/2; HCV e HBsAg.
Apesar de terem sido utilizados testes validados com alto grau de confiabilidade,
nenhum deles pode assegurar que produtos que contenham derivados de fluidos
humanos sejam incapazes de provocar doengas. Portanto, os cuidados habituais de
biosseguranca devem ser aplicados na manipulagdo desse produto. Para o descarte
seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugere-se utilizar as regulamentagdes
normativa locais, estaduais ou federais para preservagdao ambiental.

« Ndo aspirar os reagentes. Evitar contato com a pele e mucosas. Todas as amostras
de pacientes devem ser tratadas como potencialmente infectantes. Os reagentes
irritam os olhos a pele e mucosas. Em caso de contato, lavar cuidadosamente com
4gua em abundéancia. Procurar um médico.

o Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A analise de risco foi
realizada de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em
consideragdo a atual informagédo de registro.

PREPARO DOS REAGENTES E ESTABILIDADE:

ENZ e SUB:

Estdo prontos para uso.

Estabilidade: Os reagentes sdo estdveis, mesmo depois de abertos, até a data de
validade impressa no roétulo, quando armazenados entre 2 a 8°C. Evitar
contaminagdo. Nao congelar. Ndo misturar as tampas. Proteger ENZ da luz.

Calibrador:

Reconstituir o contetdo do frasco com exatamente 1 mL de dgua recém destilada.
Fechar o frasco e homogeneizar cuidadosamente até dissolver todo o liofilizado.
Evitar formagdo de espuma. Antes de usar, deixar em repouso em temperatura
ambiente por 30 minutos antes do uso, protegido da luz.

Estabilidade: 10 dias entre 2 a 8°C. Se necessario, o calibrador preparado
recentemente pode ser dividido em aliquotas e mantido em refrigerador a - 20°C por
no maximo 30 dias. Congelar e descongelar somente uma vez. Homogeneizar
cuidadosamente apds descongelamento.

AMOSTRA:
SORO E PLASMA.

Estabilidade: Recomenda-se realizar o teste logo apds a obtengdo da amostra.
Caso contrario armazenar o soro ou plasma a -20°C (até varias semanas; evitar
congelar e descongelar repetidamente).

No plasma as seguintes concentragdes de anticoagulante ndo devem ser excedidas:
EDTA-2Na <1000 mg/L; Na-Citrato <5000 mg/L; heparina <750 md/L; NaF <2000
mg/L; Na-Oxalato <3000 mg/L.

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 CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
* Fotémetro UV/VIS

¢ Pipetas

e Cronbmetro

e Banho ou incubador

METODO DE ANALISE:

A. Leitura em espectrofotometro:

Comprimento de onda: Hg 578 nm, 593 nm (570 a 610 nm)

Cubeta: 1 cm

Temperatura: 37°C

Medida: contra reagente branco. Somente um reagente branco é necesséario por
série.

B. Procedimento:
Aquecer os reagentes e as cubetas em 37°C. A temperatura deve ser mantida
constante (£ 0,5 °C) durante a realizagdo do teste.

Pipetar na cuvetas Reagente Branco (RB) CAL/Amostra

Agua 10 pL --
CAL/Amostra === 10 pL

ENZ 750 pL 750 pL
Homogeneizar gentilmente e incubar por exatamente 5 minutos a 37°C.

SUB [ 250 L [ 250 ul
Homogeneizar gentilmente, incubar a 37°C e ler a absorbdncia do CAL e das
amostras contra o RB depois de 5 minutos.

CALCULO DOS RESULTADOS:
Camosta = CcaL X AAamostra  (Mg/dL)
AAcalibrador

AAamostrarcaL = (Aamostra/cAL — Abranco)

Fator de conversdo: C (mg/dL) x 0,02586 = C (mmol/L)

Exemplo:

Cealibrador = 50 mg/dL

ABranco = 0,057

Aamostra = 0,206 Camostra = 50 x 0,149
Mamostra = 0,149 0,125
AcaL =0,182 Camostra = 59,6 mg/dL
AAcaL =0,125

CONTROLE DE QUALIDADE:

Todo soro controle humano contendo valores determinados pelo método enzimatico
colorimétrico homogéneo direto para o colesterol HDL pode ser empregado.
Recomendamos o uso de nossos soros controle SERODOS.

AUTOMAGAO:

Este método pode ser realizado no modo de tempo fixo em analisadores.

AplicagBes para equipamento semi-automaticos e automaticos serdo fornecidas
quando solicitadas. Cada laboratério serd responsavel pela validagdo da aplicagéo.

VALORES DE REFERENCIA:

< 40 mg/dL (< 1,03 mmol/L) fator de risco para DCC

> 60 mg/dL (> 1,54 mmol/L) risco reduzido para DCC

Esta faixa é dada somente para orientagdo, cada laboratério deve estabelecer sua
propria faixa de referéncia, como sexo, dieta, idade, localizagdo geografica e outros
fatores que afetam os valores esperados.

LINEARIDADE:

Até 150 mg/dL de HDL.

O limite de linearidade depende da aplicagdo especifica do analisador.

Se a concentragdo de HDL no soro exceder a faixa de determinagdo, diluir a amostra
1 + 1 com salina (0,9%) e repetir o teste. Multiplicar o resultado por 2.

REPETIBILIDADE:
AMOSTRA MEDIA DP CV%
Pool soro alto 88,5 1,09 1,23
Pool soro médio 48,2 0,35 0,73
Pool soro baixo 19,2 0,24 1,25
REPRODUTIBILIDADE:
AMOSTRA MEDIA DP CV%
Pool soro 30,4 0,24 0,79
Controle I 37,7 0,35 0,93
Controle II 58,1 0,51 0,88
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SENSIBILIDADE:
A faixa de 3 DP da imprecisdo dia-a-dia produziu cerca de 1,1 mg/dL. Portanto,
pode-se declarar uma sensibilidade analitica menor que 2 mg/dL.

COMPARAGAO DE METODOS:

209 amostras foram determinadas pelo kit de Colesterol HDL Direto, pelo método
enzimatico alfa-ciclodextrina/PEG (método A), pelo método polidnion/surfactante
(método B). 50 amostras foram determinadas pelo método classico de precipitagdo
com fosfotungstato. O kit de Colesterol HDL direto mostrou uma excelente
correlagdo com cada um dos métodos.

r= 0,996

Y = a*X + b (método A) a=097, b=1,25

Y = a*X + b (método B) a=097, b=4,02

Y = a*X + b (métodoC) a = 1,4949; b = 0,9641

ESTUDOS DE INTERFERENCIA:

Qualquer interferéncia potencial influenciada pelo acido ascoérbico, hemoglobina,
bilirrubina e turbidez (VLDL-colesterol e VLDL-triglicérides) foi estudada pela adigéo
de substancias puras em um pool de soro normal.

Os resultados demonstraram que o acido ascorbico até 0,20%, hemoglobina até 500
mg/dL, bilirrubina até 30 mg/dL, triglicérides até 1300 mg/dL mostraram uma
pequena interferéncia. Diluir amostras com triglicérides > 1300 mg/dL com salina
fisiolégica (0,9%) 1 + 1 e multiplicar o resultado por 2.

Podem ocorrer falsos resultados baixos de colesterol HDL em amostras de pacientes
tratados com N-acetilcisteina (NAC, o tratamento de uma overdose de paracetamol),
N-acetil-p-benzoquinona imina e/ou metamizol. Coleta de sangue deve ser realizada
antes da administragdo de metamizol.

A viscosidade do CAL deve ser levada em consideragdo durante a pipetagem

APRESENTACAO:

Cat. N° Reagente Volume N° Teste
ENZ 1 x 60 mL

10084 SuB 1x 20 mL 80
CAL 1x1mL
ENZ 3 x 60 mL

10086 SuB 3 x 20 mL 240
CAL 1x1mL

DEPARTAMENTO DE SERVIGCOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dividas do consumidor quanto ao produto:

Telefax (031) 30676400; e-mail: invitroms@invitro.com.br |

No DO LOTE, DATA DE FABRICAGCAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O contelido é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

0 Numero do lote

Produto Diagnostico In Vitro

Data de Fabricagdo
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