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COLESTEROL HDL ENZIMATICO
K015
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE

Método para a determinagdo do Colesterol HDL. Teste
enzimatico colorimétrico, somente para uso diagndstico
in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Enzimatico -Trinder.

As lipoproteinas VLDL (Lipoproteina de muito baixa
densidade) e LDL (Lipoproteina de baixa densidade)
e os quilomicrons séo precipitados com a mistura de
Acido fosfotiingstico e Cloreto de magnésio. Apds
centrifugacdo, o Colesterol ligado as Lipoproteinas de
alta densidade (HDL) é determinado no sobrenadante por
método colorimétrico enzimatico.

REAGENTES

Numero 1 - Padrédo - conservar entre 2 e 8 °C. Contém
Colesterol 40mg/dL e n-butanol p.a .

Numero 2 - Reagente Precipitante - conservar entre 2
e 8 °C. Contém: Acido fosfotiingstico 1,5 mmol/L, Cloreto
de magnésio 100 mmol/L.

APRESENTA(}AO
Reagentes Volume
Reagente N° 1 2mL
Reagente N° 2 25 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdbmetro ou colorimetro, banho-maria 37 °C,
relégio ou cronémetro, pipetas, tubos de ensaio, kit de
Colesterol Liquido Estavel da Bioclin. Encontram-se no
mercado especializado de artigos para Laboratérios de
Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C.
O transporte, em temperaturas entre 15 e 30 °C, néo
devera exceder 72 (setenta e duas) horas. Nao congelar.
Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnostico in vitro;

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

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

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

5 - O nivel de agua no banho-maria deve ser superior ao
nivel dos reagentes nos tubos de ensaio;

6 - O uso do Reagente de Trabalho do Kit Colesterol
Liquido Estavel ou do Kit Colesterol Monoreagente da
Bioclin é de fundamental importancia para uma boa
performance do sistema;

7 - Determinar o fator periodicamente e a cada lote do
produto;

8 - Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e
federais de protegdo ambiental para que o descarte dos
reagentes e do material bioloégico seja feito de acordo
com a legislagéo vigente.

9 - Para obtengdo de informagdes relacionadas a
biosseguranga ou em caso de acidentes com o produto,
consultar as FISPQ (Ficha de Informagdes de Seguranga
de Produtos Quimicos) disponibilizadas no site
www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo SAC
(Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemdlise, colhido apds jejum de 12 a
14 horas. O Colesterol HDL é estavel no soro por 7 dias
entre 15 e 30°C e 14 dias entre 2 e 8 °C.

DESCRIGAO DO PROCESSO

TECNICA

Precipitagdo das VLDL, LDL e quilomicrons.
Em tubo de centrifuga, pipetar:

Reagente Precipitante N° 2...........ccccooiiiiniinnen 250 pL

Agitar no Vortex ou manualmente durante 1 minuto.
Centrifugar a 3500 rpm durante 15 minutos. Esta etapa é
de fundamental importancia para obtengdo de resultado
correto. O sobrenadante limpido contém Colesterol HDL
e deve ser pipetado imediatamente apds a centrifugagéo,
para evitar resultado falsamente elevado.

Determinacao do Colesterol HDL

Utilizar o Reagente de Trabalho do Kit de Colesterol
Liquido Estavel ou do Kit Colesterol Monoreagente da
Bioclin.

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

Branco Padréo Amostra
Sobrenadante 50 pL
Reagente N° 1 50 pL
Reagente de
Trabalho 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogeneizar bem e colocar em banho-maria 37°C por

5 minutos. Ler a absorbancia da Amostra e do Padrao em
500 nm (490-540), acertando o zero com o Branco. A cor
é estavel por 30 minutos.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

Como na realizagéo da técnica o soro € diluido 1:2 com o
Reagente Precipitante, necessita-se corrigir essa diluicdo
para obtencao de resultados corretos. Para isso, na reali-
zagao dos calculos, o valor do padréo é corrigido para o
dobro de sua concentragao real, ou seja, 80 mg/dL.

HDL (mg/dL) = Absorbancia da Amostra x 80
Absorbancia do Padrao

Como a reagdo segue a Lei de Lambert-Beer, o método

do Fator de calibragéo pode ser usado.

Fator de Calibragéo = 80
Absorbancia do padrao
mg/dL = Absorbancia do teste x Fator de Calibragéo

A concentragdo do Colesterol VLDL e LDL pode ser
calculada segundo a equacao de Friedewald. Este calculo
podera ser utilizado para amostras cuja concentragao de
Triglicérides nado ultrapasse 400 mg/dL.

Colesterol VLDL = Triglicérides / 5
Colesterol LDL = Colesterol total - (HDL + VLDL)

Para amostra lipémica ou com sobrenadante turvo, diluir
a amostra 1:2 com Cloreto de sédio 0,85% e repetir a
precipitagdo. Multiplicar o resultado obtido por 2. Se o
sobrenadante permanecer turvo, a amostra ndo podera
ser utilizada.

LIMITAGOES DO PROCESSO

Manter sempre a relagdo de 1:1 entre a amostra e o
Precipitante.

Algumas substancias, como o Acido ascérbico,
Hemoglobina acima de 150 mg/dL, Bilirrubina acima de
20 mg/dL e Triglicérides acima de 600 mg/dL, interferem
na reagao.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso
de soro controle para checar a precisdo e exatiddo das
dosagens. Deve ser de 5% o erro maximo permitido em
relagao aos valores pré-estabelecidos para os controles.

RASTREABILIDADE

O padrao do kit é rastreavel ao material de referéncia
SRM 1951 do NIST (National Institute of Standards and
Technology).



VALORES DE REFERENCIA

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

Desejavel Médio risco Alto risco
Colesterol LDL <130 130-159 >160
Colesterol HDL > 65 45-65 <45
mulheres
Colesterol HDL > 55 35.55 <35
homens

Estes valores devem ser usados como orientagao, sendo
que cada laboratério devera criar sua faixa de valores de
referéncia, de acordo com a populacéo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatidao ]
COMPARACAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O Kit Colesterol HDL Enzimatico Bioclin foi comparado
com outro método para dosagem de Colesterol HDL,
comercialmente disponivel. Foram realizadas 07 andlises
e os resultados foram avaliados. A equacéo linear obtida
foiy =1,029x - 2,114, com coeficiente de correlagdo linear
igual a 0,999. Com estes resultados, pode-se concluir
que o kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

Preciséao

REPETIBILIDADE

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés
amostras com concentragdes diferentes, encontrando-se
0s seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Cor(\:‘(:;gf)‘?é° 35,15 50,70 70,75
Des(\:'i:;;:rlx-r;iréo 0,67 0,73 0,72
e R

REPRODUTIBILIDADE

Foram realizadas 20 dosagens, durante trés dias
consecutivos, com trés amostras de concentragbes
diferentes, encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Cor(lr(:‘egr;gf)géo 34,90 50,72 70,77
Des(\gzzi?réo 0,22 0,03 0,03
el

Sensibilidade
A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes

de uma amostra isenta da presenga de Colesterol HDL. A
média encontrada foi 1,3307 mg/dL, com desvio padrao
de 0,0005 mg/dL. A sensibilidade, que indica o limite de
detecgdo do método, corresponde a média mais 3 vezes
o desvio padréo, sendo igual a 1,3321 mg/dL.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A determinagdo das lipoproteinas de alta densidade
(HDL) e das lipoproteinas de baixa densidade (LDL)
desempenham papel importante na prevencao e terapia
de cardiopatias coronarianas.

As HDL sdo capazes de captar o Colesterol dos tecidos
periféricos e reconduzi-lo ao figado a fim de degrada-lo
e excreta-lo. Este mecanismo, denominado transporte
reverso do Colesterol, constitui a teoria da anti-
aterogenicidade do HDL, onde baixas concentragbes de
HDL estado diretamente relacionadas com a incidéncia de
doencas cardiovasculares.

NUMERO DE TESTES
100 Testes/250 pL de amostra/0,25 mL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os
reagentes Bioclin sdo testados pelo Departamento
de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes
é assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem de apresentagéo, desde que armazenados e
transportados nas condi¢cdes adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454 - Fax ( 31 ) 3439.5455
e-mail bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servigo de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 031 5454.
e-mail sac@bioclin.com.br

Numero de registro do kit de Colesterol HDL Enzimatico
na ANVISA: 10269360082.

Revisao: Dezembro/11
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SIMBOLOGIA UNIVERSAL

NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DO LOTE

DATA DE FABRICACAO

DATA DE VALIDADE
(ultimo dia do més)

LIMITE DE TEMPERATURA
(conservar a)

0 CONTEUDO E SUFICIENTE
PARA <N> TESTES

CONSULTAR INSTRUGOES
DE USO

PRODUTO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO

FABRICADO POR

CONTROLE

CONTROLE POSITIVO

CONTROLE NEGATIVO

RISCO BIOLOGICO

INFLAMAVEL

CORROSIVO

TOXICO





