Bioclin

COLESTEROL MONOREAGENTE
K083

LIQUIDO ESTAVEL MONOREAGENTE

INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Método para determinag&o do Colesterol. Teste enzimatico colorimétrico
somente para uso in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Enzimatico Colorimétrico — COD — PAP.

A determinacdo enzimatica do colesterol é feita de acordo com as se-
guintes reacdes:
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A intensidade da cor cereja formada é diretamente proporcional a con-
centracdo de Colesterol na amostra.

REAGENTES

Reagente N° 1 - Reagente Enzimético - conservar entre 2 e 8 °C.
Contém: Tampao (pH 7,0) 75 mmol/L, Fenol 24 mmol/L, 4- Aminoantipirina
0,5 mmol/L, Colesterol Oxidase < 300 U/L, Lipoproteina Lipase > 500 U/L,
Peroxidase > 300 U/L, Azida Sodica 14,6 mmol/L, Estabilizantes e
Surfactantes.

Reagente N° 2 - Padrdo - conservar entre 2 e 8 °C.

Contém: Colesterol 200,0 mg/dL, Estabilizantes e Solubilizantes.

APRESENTAGAO
K083-1 K083-2 K083-3
Reagentes Volume
Reagente N° 1 100 mL 2x100 mL | 4 x 100 mL
Reagente N° 2 3mL 3mL 3mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Espectrofotometro ou colorimetro, banho-maria (37 ° C), relégio ou cro-
noémetro, pipetas, tubos de ensaio. Encontram-se no mercado especi-
alizado de artigos para Laboratdrios de Anélises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Atemperatura de armazenamento deverd ser de 2 a 8 ° C. N&o congelar.
O transporte, em temperaturas entre 15 e 30 ° C, ndo devera exceder 72
(setenta e duas) horas. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencéo de resulta-
dos exatos;

3 - A4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de
agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, ions diver-
sos e agentes oxidantes redutores, que podem alterar de forma signifi-
cativa os resultados;

5 - O nivel de 4gua no banho-maria deve ser superior ao nivel dos
reagentes nos tubos de ensaio;

6 - Plasma colhido com anticoagulantes como oxalato, EDTA ou citrato,
produzem resultados falsamente diminuidos;

7 - Manusear com cuidado os reagentes. O Reagente N° 1 contém Azida
sodica, irritante para pele e mucosas;

8 - O desenvolvimento de coloragédo résea no reagente N° 1 ndo
interfere na qualidade e estabilidade do reagente, desde que
seja utilizado o Branco correspondente e dosagens periédicas

do padrao.

9 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se os
critérios de biosseguranga de acordo com a legislagéo vigente.

AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemélise ou plasma colhido com heparina. O Colesterol
é estavel no plasma ou no soro por 7 dias entre 2 e 8 °C, eaté 5dias
entre15e30°C.

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

Branco Padrao Amostra
Amostra -- -- 10 pL
Reagente N° 2 - 10 pL -
Reagente N° 1 1,0mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogeneizar bem e colocar em banho-maria 37 ° C por 10 minutos.
Ler a absorbancia da Amostra e do Padrdo em 500 nm (490-550 nm),
acertando o zero com o Branco. A cor é estavel por 30 minutos.

DESCRIGAO DOS CALCULOS
Método Ponto Final

Colesterol (mg/dL) = Absorbancia da Amostra x 200
Absorbancia do Padrao
Como a reagéo segue a Lei de Lambert-Beer, o Fator de calibragéo pode

ser usado.

Fator de calibracdo = Concentracédo do Padrédo (200 mg/dL)
Absorbancia do Padréo

mg/dL = Absorbancia da Amostra x Fator de calibragdo

Os resultados serdo expressos em mg/dL.

A reacdo € linear até 500 mg/dL. Para amostras com valores acima de
500 mg/dL, ou densidade 6ptica maior que 0,8, diluir a amostra com
cloreto de sédio 0,85%, repetir a dosagem e multiplicar o resultado pelo
fator de diluicéo.

LIMITACAO DO PROCESSO

O equilibrio do ensaio é afetado por algumas substancias interferentes
como o Acido Ascérbico (mesmo em pequenas concentragdes),
hemoglobina acima de 150 mg/dL e Bilirrubina acima de 20 mg/dL.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser prética rotineira do Laboratério Clinico o uso do soro controle
para checar a precisdo e exatiddo das dosagens. Deve ser de 10% o
erro maximo permitido em relagéo aos valores pré-estabelecidos para
os controles.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em mg/dL, para o presente método, foram
obtidos através da determinacdo do colesterol em populacdes do sexo
masculino e feminino.

Desejavel .
Aceitavel
Elevado

Para converter os valores de mg/dL em mmol/L (SI) multiplicar por 0,026.
Estes valores devem ser usados como orientagdo, sendo que cada
laboratério devera criar sua faixa de valores de referéncia, de acordo
com a populagéo atendida.



DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatiddo

RECUPERAGAO

A andlise de recuperagéo foi feita com 05 determinagdes de amostras.
As exatiddes foram calculadas e se encontraram em boa concordancia
com os valores de referéncia, obtendo uma recuperacédo entre 95% e
105%.

COMPARACAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit Colesterol Monoreagente BIOCLIN foi comparado com outro método
para dosagem de Colesterol comercialmente disponivel. Foram realizadas
07 andlises e os resultados foram avaliados. A equacéo linear obtida foi
Y = 0,976000 X + 1,077734 e o coeficiente de correlacdo = 0,998326.
Com estes resultados pode-se concluir que o kit apresenta boa
especificidade metodoldgica.

Preciséo

REPETITIVIDADE

A repetitividade refere-se a 20 determinacdes sucessivas de colesterol,
utilizando-se 3 amostras com concentragdes diferentes, encontrando-
se os seguintes resultados:

Amostra | Amostra [ Amostra
1 2 3
Concentracdo Média (mg/dL) 125,3 117,6 174,65
Desvio Padrao (mg/dL) 2,85 1,14 1,93
Coeficiente de V ariagdo (%) 2,27 0,97 1,10

REPRODUTIVIDADE:

A reprodutividade refere-se 20 determinacoes de colesterol, em 3 dias
diferentes, com 3 amostras de concentracdes diferentes encontrando-
se os seguintes resultados:

Amostra [ Amostra [ Amostra
1 2 3
Conc. Média / dia (mg/dL) 125,38 116,73 173,13
Desvio Padrdo (mg/dL) 0,73 1,46 1,38
Coeficiente de V ariagdo (%) 0,58 1,25 0,80

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes de uma amos-
traisenta da presenga de colesterol. A média de 1,461 mg/dL com desvio
padrao de 0,004 mg/dL. A sensibilidade, que indica o limite de deteccéo
do Método, corresponde & média mais 3 vezes o Desvio Padréo e é igual
a 1,47 mg/dL.

ESPECIFICAGAO DIAGNOSTICA

A concentragdo do Colesterol plasmatico € influenciada por caracteres
hereditarios, fun¢do enddécrina, nutrigéo e integridade dos érgéos vitais
como figado e rins. Numerosas investigagdes confirmam a relagéo entre
o Colesterol total e a evolugdo da doenga coronaria aterosclerética. O
Colesterol encontra-se aumentado no diabetes, sindrome nefrética, cir-
rose biliar, no hipotiroidismo e nas hiperlipoproteinemias tipo lla, llb e I11.
Pesquisas revelam que niveis elevados do Colesterol LDL (Colesterol
Ligado a lipoproteinas (LP) de baixa densidade) relacionam-se intima-
mente & doencgas coronarianas isquémicas (DCI). Ao contrario, a eleva-
¢&o do Colesterol HDL (Colesterol ligado a lipoproteinas de alta densida-
de) representa um fator de protecéo contra a DCI. Hipertensé&o, tabagis-
mo, obesidade sdo outras causas responsaveis pela arteroscleroses e
DCI. Valores diminuidos podem ocorrer na presenca de doencas que
acometem o parénquima hepéatico (Hepatite virética, Hepatite Tdxica),
ocasionalmente nas infec¢cdes agudas (pneumonia, febre tiféide),
hipertiroidismo, anemias, desnutri¢&o.

NUMERO DE TESTES

KO083-1 - 100 Testes / 10 pL de amostra/1 mL de Reagente
KO083-2 - 200 Testes / 10 pL de amostra/1 mL de Reagente
KO083-3 - 400 Testes / 10 pL de amostra/1 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 apresentacdo, desde que armazenados e transportados
nas condi¢cdes adequadas.
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servico de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 0315454,
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Numero de registro do Kit de Colesterol Monoreagente na ANVISA:
10269360141.

Revisdo: Fevereiro/11



