Bioclin

TRIGLICERIDES LIQUIDO ESTAVEL
K055
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinacdo dos triglicérides. Teste enzimatico
colorimétrico, somente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACAO
o Lipoproteina ) .
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E—
0 H,0,, 4 aminoantipirina e p-clorofenol, na presenca da peroxidase,
originam um composto de cor cereja, cuja intensidade de cor é propor-
cional a concentracéo de triglicérides.

2H,0, + 4 Aminoantipirina + p-clorofenol CromUgeno cereja + 4 H,0

REAGENTES

Reagente N° 1 - Padréo - conservar entre 2 e 8 °C.

Contém: triglicérides 100,0 mg/dL (1,13 mmol/L), &cido benzéico 20,47
mmol/L;

Reagente N° 2 — Reagente enzimatico 1 - conservar entre 2 e 8 °C.
Contém: tamp&o Pipes pH 7,0 (100 mmol/L), cloreto de magnésio 15
mmol/L, 4-cloro fenol 5 mmol/L, lipase lipoprotéica 2500 UIL, glicerol
quinase > 1500 U/L, peroxidase > 1000 UIL, colato de sédio 2,7g/L;
Reagente N° 3 — Reagente enzimatico 2 - conservar entre 2 e 8 °C.
Contém: 4-aminoantipirina 0,9 mmol/L, ATP 1,5 mmol/L, azida sddica
15,38 mmol/L, glicerol-3-fosfato oxidase > 4000 U/L, genapol 1,8g/L.

APRESENTAGAO
Reagentes

Reagente N° 1 ...
Reagente N°2....
Reagente N°3 .......cccocvvinne

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Espectrofotdmetro ou colorimetro, banho-maria 37 °C, relégio ou
crondmetro, pipetas, tubos de ensaio. Encontram-se no mercado
especializado de artigos para Laboratérios de Andlises Clinicas.

K 055-1

K 055-2

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Atemperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8 °C. O transpor-
te, em temperaturas entre 15 e 30°C, ndo devera exceder a 72 (seten-
ta 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 resul-
tados exatos;

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

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam &gua alcalina, fons di-
versos e agentes oxidantes e redutores, que podem alterar de
forma significativa os resultados;

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

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

7 - O descarte do material utilizado deveréa ser feito obedecendo-se

os critérios de biosseguranca, de acordo com a legislacao vigente.

AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemdlise (para evitar resultados falsamente ele-
vados) ou plasma colhido com EDTA ou heparina. O analito é estavel
durante 3 dias entre 2 e 8 °C e 30 dias a 10°C negativos.

O sangue deve ser colhido ap6s um jejum de 12 a 14 horas. As
amostras lipémicas devem ser previamente diluidas com cloreto de
sodio a 0,85%, na proporcdo 1:2.

DESCRIGAO DO PROCESSO

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Misturar nove (9) partes do Reagente N° 2 com uma (1) parte do
Reagente N° 3. O Reagente de Trabalho é estavel 21 dias entre 2 e
8°C.

TECNICA

Marcar 3 tubos de ensaio: B (Branco), A (Amostra), P (Padréo), e proce-
der como a seguir:

Branco Padrdo Amostra
Amostra —_— —_— 10uL
Reagente N°1 — 10l —
Reagente de Trabalho 1,0mL 1,0mL 1,0mL

Homogeneizar bem e colocar em banho-maria 37°C por 10 minutos.
Ler a absorbancia da Amostra e do Padrdo em 500 nm (490-540 nm),
acertando o zero com o Branco. A cor é estavel por 30 minutos.

DESCRIGAO DOS CALCULOS
Triglicérides (mg/dL ) = Absorbancia da amostra  x 100
Absorbancia do padrao

Como a reagdo segue a Lei de Lambert-Beer, o Fator de calibragdo
pode ser usado.

Fator de calibragdo = Concentracdo do padrdo (100 mg/dL )
Absorbancia do padréo

mg/dL = Absorbancia da amostra x Fator de calibragéo
Os resultados serédo expressos em mg/dL.

LIMITAGOES DO PROCESSO

Deve-se evitar a exposicdo do Reagente de Trabalho a luz direta. Subs-
tancias redutoras, como o0 acido ascorbico, mesmo em baixas con-
centragdes, e amostras ictéricas com bilirrubina acima de 5 mg/dL,
interferem na metodologia, levando a resultados falsamente diminu-
idos. Algumas substancias como, o lcool, contraceptivos orais e
estrdgenos, elevam os valores de triglicérides.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia, em mg/dL, para o presente método, foram
obtidos através da determinagdo de triglicérides em populaces
sadias do sexo masculino e feminino.

Soro: menor que 160 mg/dL

Para converter os valores de mg/dL em mmol/L ( SI') multiplicar por
0,0113.

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



DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidéo B

RECUPERAGAO

A andlise de recuperagdo foi feita com 05 determinagdes de amos-
tras. As exatidoes foram calculadas, e se encontraram em boa con-
cordancia com os valores de referéncia, obtendo uma recuperagao
entre 97 e 102%.

COMPARACAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O Kit de Triglicérides Liquido Estavel Bioclin foi comparado com
outro método para dosagem de triglicérides comercialmente
disponivel. Foram realizadas 20 andlises e os resultados foram
avaliados. A equacéo linear obtida foi: Y = 0,989 + 0,997 X e coeficiente
de correlagdo foi igual a 0,997.

Com estes resultados pode-se concluir que o kit apresenta hoa
especificidade metodoldgica.

Precisdo

REPETIBILIDADE

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés amostras,
obtendo-se os seguintes resultados:

Amostral Amostra2 Amostra 3
Concentragdo
Média (mg/dL)............. 139,65......ccernne 166,50............. 161,50
Desvio Padrdo
(ML) 4,66.....cviiins T84, 6,64
Coeficiente de
Variagao (%).........c...... 334 4,60......ccnunn. 4,11

REPRODUTIBILIDADE
Foram realizadas 20 dosagens, durante 03 dias consecutivos, com
trés amostras, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostral Amostra2 Amostra3
Concentragéo
Média/3dias (mg/dL)........ 144,01........... 168,82.........162,63
Desvio Padréo

(MGIAL).ee 387 2,75 v 1,75
Coeficiente de
Variagao (%).......coceeeveenenee 2,68, 1,63 1,08

SENSIBILIDADE

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes de uma
amostra de concentracéo 0 (zero) de triglicérides. A média encontrada
foi 3,10 mg/dL, com Desvio Padrdo de 0,72 mg/dL. A sensibilidade,
que indica o Limite de Detecg&o do Método, corresponde a 3 vezes o
Desvio Padrdo, sendo igual a 2,88 mg/dL.

LINEARIDADE

A reacdo € linear até concentragdo de 900 mg/dL. Para amostras
com valores acima de 900 mg/dL diluir a amostra com cloreto de
s6dio 0,85%, repetir a dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo
fator de diluicéo.

ESPECIFICIDADE

As enzimas Lipoproteina Lipase (Triacilglicerol-proteina acil-
hidrolase- E.C.3.1.1.34), Glicerol Quinase (ATP:glicerol 3-
fosfotransferase — E.C.2.7.1.30.) e Glicerol 3-Fosfato Oxidase (sn-
Glicerol-3-fosfato:Oxigénio 2-Oxido Redutase — E.C. 1.1.3.21.) sdo
altamente especificas ao Triglicérides e produtos da sequéncia de

reacdes, tornando, assim, a metodologia especifica para a
determinagdo deste analito.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

Os triglicérides, constituintes das varias lipoproteinas, sdo
encontrados em diferentes concentraces e tém grande importancia
na classificacao e fenotipagem das hiperlipoproteinemias. Nas varias
patologias em que ocorre hiperlipidemia, os triglicérides somente
ndo se encontram elevados no Tipo lla. Sdo verificados valores
aumentados em varias patologias como no diabetes, doengas
cardiovasculares, pancreatite, sindrome nefrética, uremia,
hipotireoidismo, alcoolismo cronico. Em processos de triagem, a
dosagem dos triglicérides, colesterol, a prova de refrigeracéo sérica
e outros parametros podem fornecer dados consistentes a
classificacéo e fenotipagem das hiperlipoproteinemias.

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 relacdo aos valores pré-estabelecidos
para os controles.

NUMERO DE TESTES

K 055-1= 100 testes / 10 uL de amostra / 1,0 mL de Reagente de
Trabalho.

K 055-2= 200 testes / 10 uL de amostra / 1,0 mL de Reagente de
Trabalho.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo todos os reagentes
BIOCLIN sé&o testados pelo Departamento de Controle de Qualidade.
A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem de apresentacéo, desde que armazenados
e transportados nas condi¢des adequadas.
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servico de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 0315454,

E-mail: sac@bioclin.com.br
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