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HDL DIRETO

PRINCÍPIO DE AÇÃO


Enzimático - Colorimétrico.

O reagente HDL direto permite uma determinação direta sem a necessidade de precipitação prévia nem tratamento da amostra. São utilizadas enzimas modificadas que em presença de um detergente polianiônico reduzem a atividade do colesterol especialmente em quilomícrons e VLDL. As lipoproteínas LDL, VLDL e quilomícrons são inibidas devido adsorção pelo detergente em suas superfícies e que são resistentes às enzimas modificadas.

APLICAÇÃO CLÍNICA

As lipoproteínas são partículas esféricas constituídas por Colesterol, Triglicérides, Fosfolipídios e Proteínas. Essas partículas são responsáveis pelo transporte de colesterol entre as células periféricas e o fígado. A proporção relativa entre proteínas e lipídios determina a densidade das lipoproteínas – quilomícrons, VLDL, LDL e HDL. A monitorização do Colesterol-HDL em soro é de grande importância devido a correlação inversa entre sua concentração plasmática e o risco de enfermidades coronárias.

AMOSTRA

Preparo do Paciente

Colher sangue pela manhã após jejum de 12 horas, salvo orientações médicas.

Amostras utilizadas

Soro obtido livre de hemólise, plasma colhido com heparina. 

Estabilidade e armazenamento da amostra

O Colesterol HDL é estável no soro por até 7 dias entre 2 e 8ºC.

Volume ideal utilizado para análise

(Definir o volume ideal a ser encaminhado para análise).

Volume mínimo utilizado para análise
(Definir o volume mínimo a ser encaminhado para análise).

Critérios para rejeição da amostra

Não usar amostras hemolisadas e nem com sinais de contaminação bacteriana.

Fazer referência ao manual ou POP de coleta, separação e distribuição de material.

REAGENTE UTILIZADO

COLESTEROL HDL DIRETO

CATÁLOGO: K071

ANVISA: 10269360122
QUIBASA QUÍMICA BÁSICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3427.5454 - Fax (31) 3427.2999

e-mail: bioclin@bioclin.com.br
site: www.bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Indústria Brasileira

Componentes do kit

Número 1 - Poliânion - conservar entre 2 e 8°C.

Contém:

Poliânion............................................................. 0,2% 

4-aminofenanona................................................. 2,0 mmol/L.

Número 2 - Reagente Enzimático - conservar entre 2 e 8°C. 

Contém:

Tampão pH 7,0............................................................100 mmol/L 

DSBT ...........................................................................24 mmol/L,

Colesterol Esterase ......................................................<300 U/L

 Colesterol Oxidase ......................................................<300 U/L

Peroxidase ..................................................................<1000 U/L

Detergente.

Número 3 – Calibrador – conservar entre 2 e 8 ºC. 

Contém: 

Soro Liofilizado com valor definido de HDL.

Preparo do Reagente de Trabalho

Os reagente 1 e 2 são prontos para uso e são estáveis entre 2 e 8 ºC até a data de validade impressa no rótulo. O reagente 3 (calibrador) deverá ser reconstituído com 2 mL de água destilada ou deionizada. Após a adição da água deixar em repouso por 30 minutos. Agitar suavemente até completa dissolução. Estável por uma semana entre 2 e 8 ºC ou por 5 semanas a 20 ºC negativos.

Estabilidade

Os reagentes são estáveis até a da data de validade impressa no rótulo quando conservados de acordo com a temperatura recomendada. Evitar a contaminação do produto durante o uso para não afetar a sua estabilidade.

CUIDADOS E PRECAUÇÕES ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnóstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtenção de resultados exatos;

3 - A água utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam água alcalina, íons diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem alterar de forma significativa os resultados;

5 - O descarte do material utilizado deverá ser feito obedecendo-se os critérios de biossegurança de acordo com a legislação vigente.

EQUIPAMENTOS

Técnica Manual

Condições de Reação

· Equipamento: Espectrofotômetro 

· Leitura: Comprimento de onda 600 nm.(540-610)
· Cubeta termostatizada a 37 ºC caminho óptico de 1 cm
· Pipetas para medir amostras e reagentes
· Tubos de ensaio
· Cronômetro
Procedimento Técnico Automatizado

Inserir nome, modelo e o local onde se encontra o equipamento; Fazer referência ao manual ou POP para utilização do mesmo.

Procedimento Técnico Alternativo

Inserir o equipamento alternativo e os procedimentos para medição dos ensaios. Indicar as possíveis diferenças quando os procedimentos manuais substituírem os procedimentos automatizados.

PROCEDIMENTO

Procedimento Manual

Marcar 3 tubos de ensaio : B (Branco), A (Amostra), P (Padrão) e proceder como a seguir :

	
	Branco
	Padrão
	Amostra

	Reagente Nº1
	300 (L
	300 (L
	300 (L

	Calibrador
	---
	3 (L
	---

	Amostra
	---
	---
	 3 (L


Homogeneizar e colocar em banho-maria 37 ºC por 5 minutos. Ler a absorbância da Amostra (A1) e do Calibrador (C1) em 600 nm (540-610), acertando o zero com o Branco.

	Reagente Nº2
	100 (L
	100 (L
	100 (L


Homogeneizar e colocar em banho-maria 37 ºC por 5 minutos. Ler a absorbância da Amostra (A2) e do Calibrador (C2) em 600 nm (540-610), acertando o zero com o Branco. A cor é estável por 60 minutos.

Procedimento Automatizado

Mencionar o manual ou POP para utilização do equipamento analítico. Anexar a programação dos reagentes para o equipamento automático.

CÁLCULOS

HDL Colesterol = (A2 – A1) x concentração do calibrador

                         (C2 – C1)

RESULTADOS

Unidade de Medida:  mg/dL
Fator de Conversão de Unidades (U/L para SI): mg/dL x 0,02586 = mmol/L

CONTROLE DA QUALIDADE

Materiais

Identificar os materiais de controle interno e externo da qualidade, citando fabricante e número de catálogo.

Referenciar POP para limpeza e secagem dos materiais utilizados. 

Controle Interno

Descrever a calibração periódica de pipetas, equipamentos utilizados, controle de temperatura ambiente e geladeiras para armazenamento dos kits.

Deve ser prática rotineira do Laboratório Clínico o uso de soro controle para checar a precisão e exatidão das dosagens. Deve ser de 5% o erro máximo permitido em relação aos valores pré-estabelecidos para os controles.

Citar POP para controle interno.

Controle Externo 

Descrever os procedimentos utilizados nas avaliações de qualidade feitas por programas de comparação entre laboratórios ou outros controles de qualidade.

Gerenciamento dos dados obtidos no Controle Interno e Externo

Definir como os dados de controle são arquivados e gerenciados.

Fazer referência ao manual ou POP de garantia da qualidade.

VALORES DE REFERÊNCIA (37(C)

Os valores de referência em mg/dL, para o presente método, foram obtidos através da determinação de Colesterol HDL em populações sadias do sexo masculino e feminino.

	Colesterol HDL
	Desejável
	Médio Risco
	Alto risco

	Mulheres (mg/dL)
	>65
	45 - 65
	<45

	Homens (mg/dL)
	>55
	35 - 55
	<35


Estes valores devem ser usados como orientação, sendo que cada laboratório deverá criar sua faixa de valores de referência, de acordo com a população atendida.

SIGNIFICADO CLÍNICO

As lipoproteínas de alta densidade (HDL) exercem uma importante função na concentração de colesterol dos tecidos. Atuam ainda no retorno do colesterol dos tecidos periféricos para o fígado. O Colesterol HDL mantém uma correlação inversa entre sua concentração plasmática e o risco de enfermidades coronárias. Ao contrário, colesterol LDL, está diretamente relacionada com o fator de risco das doenças arteriais coronarianas. Exercícios físicos podem aumentar os níveis de HDL séricos, assim como algumas drogas: lovastatina, ácido nicotínico, cidofenil, cimetidina, etanol, estrogênios e terbutalina. Valores baixos de Colesterol HDL são encontrados em indivíduos obesos, de vida sedentária, fumantes, diabéticos, na colestase, hepatopatia, arteriosclerose e coronariopatia.

LINEARIDADE 

Linearidade

A reação é linear de 2,5 até 200 mg/dL.

Para valores maiores que 200 mg/dL, repetir a determinação diluindo a amostra com NaCl 0,85%. Multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluição.

LIMITAÇÕES DO MÉTODO

· Não utilizar anticoagulantes que contenham citrato;

· Não expor os reativos à luz.

Interferências

O ácido ascórbico até 50 mg/dL, a hemoglobina até 500 mg/dL, a bilirrubina até 30 mg/dL e o triglicérides até 1000 mg/dL não alteram os resultados.
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