Instrugdes de Uso

Colesterol HDL Cepa - Direto

Método

Selegao direta (Detergente).

Finalidade
kit para determinagao do colesterol, fragdo HDL, em amostras de soro ou plasma.

Principio do método

O colesterol das proteinas de baixa densidade (LDL), as de muita baixa densidade
(VLDL) e os quilomicrons s&o hidrolisados pelo colesterol oxidase mediante uma
reagdo enzimatica incolor. O detergente presente no reativo de cor solubiliza o
colesterol de alta densidade (HDL), presente na amostra.

Reagentes fornecidos

1. Reativo Enzimatico: Colesterol oxidase 1U/ml; peroxidase 1 U/ml, N,N-bis(4-
sulfobutil)-m-toluidina (DSBmT) 1 mmol/l, acelerador 1 mmol/l. (1x60 mL)

2. Reagente de Cor: Colesterol esterase 1,5 U/ml, 4-aminoantipirina 1 mmol/L,
ascorbato oxidase 3,0 KU/L, detergente. (20 mL)

3. Padrao: Calibrador protéico. A concentragédo do padréo esta indicada no rétulo.
(Liofilizado).

Condigbes de uso e armazenagem

A data de validade aparece no rétulo da embalagem. N&o usar reagentes cuja data
de validade tenha expirado.

Todos os reagentes devem ser mantidos sob refrigeragéo na faixa de 2 a 8°C.
Manter ao abrigo da luz. Os reagentes devem permanecer fora do refrigerador
somente o tempo necessario para as dosagens.

Insumos e equipamentos necessarios néo

fornecidos

* Agua destilada ou deionizada

¢ Banho-maria

¢ Cronémetro

¢ Espectrofotdometro

* Pipetas manuais ou automaticas

* Ponteiras descartaveis

* Vidraria

Precaucdes e cuidados especiais

* Somente para uso diagnostico “in vitro”.

* Nao misturar ou trocar lotes de reagentes diferentes.

¢ Evitar contaminagdo microbiana dos reagentes e ndo utilizar reagentes que
tenham sinais de contaminagao ou precipitagéo.

¢ Caso haja contato com quaisquer reagentes lavar a area afetada com agua em
profus&@o. Em caso de ingestdo de reagentes procurar auxilio médico imediato
munidos desta instrugdo de uso.

¢ Utilizar equipamentos de protecéo individual segundo normas de biosseguranga.
* A agua (destilada ou deionizada) utilizada na limpeza do material ou nos
procedimentos deve ser recente e isenta de agentes contaminantes.

* Certificar-se das condi¢cdes adequadas de funcionamento dos equipamentos de
analise.

* O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os critérios de
biosseguranca.

* Lavar as méos apds trabalhar com material potencialmente infeccioso.

Amostra biolégica

® Soro ou plasma.

O colesterol HDL em soro ou plasma é estavel durante 7 dias quando mantido
entre 2 a 8°C. Anticoagulantes como heparina e EDTA nao interferem.

Todo o material biolégico deve ser processado como sendo potencialmente

contaminante. Usar luvas descartaveis durante a manipulagdo de material bioldgico.

As amostras devem ser descartadas, apés o uso, em recipientes especificos para
este fim. Nao dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de esgoto.

Procedimento

Ler, cuidadosamente, as instrugdes desta bula.

Preparo dos reagentes:

*  Diluir o padrdo com 1 mL de agua destilada/deionizada. O padrao é estavel por
7 dias entre 2-8°C ou 30 dias congelado

Dosagem
1. Permitir que os reagentes e amostras atinjam a temperatura ambiente;
2. Pipetar, em diferentes tubos de ensaio, como a seguir:

Padrao Amostra
Padréo colesterol HDL 7uL -
Amostra 7uL
Reag. Enzimatico 750uL 750 pL

3. Homogeneizar e incubar por 5 minutos a 37°C.
4. Ler absorbancia inicial (A1) em 600/700 nm conta agua destilada.
5. Pipetar:

Amostra
250 pL

Padrao

Reagente de Cor 250 uL

7. Homogeneizar e incubar por 5 minutos a 37°C.
8. 7. Ler absorbancia final (A2) em 600/700 nm.
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Linearidade

A reagéo ¢ linear até 200 mg/dL (5,18mmol/L).

Valores de referéncia

* Soro ou Plasma:

Até 35 mg/dL = Alto risco

Maior que 60 mg/dL = Baixo risco i

*Estes valores sdo dados apenas a titulo orientativo. E recomendavel que cada
laboratério estabelega sua prépria faixa de valores de referéncia.

Controle de qualidade

O laboratdrio deve ter como pratica de rotina o uso de soros controle comerciais.
Preferivelmente deve participar de programas de controle externo de qualidade, a
exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

Dados estatisticos de desempenho do teste

* Limite de detecgdo: 0,5 mg/dL

* Repetitividade

Coeficiente de variagéo: 0,5-0,8%

* Reprodutibilidade

Coeficiente de variagéo: 1,3-1,5%

Coeficiente de variagao intra-ensaio (repetitividade): 1,34% para valores dentro da
faixa de referéncia e 0,91% para valores elevados.

Coeficiente de variagao inter-ensaio (reprodutibilidade): 3,03% para valores dentro da
faixa de referéncia e 3,95% para valores elevados.

Especificidade analitica: a precipitagdo das fragdes LDL e VLDL do colesterol através
do fosfotungstato e ions magnésio e posterior determinagéo do colesterol
empregando as enzimas colesterol esterase e colesterol oxidase constitui 0 método
mais especifico disponivel atualmente.

Interferentes
Hemoglobina (10g/dL), lipemia (triglicérides 18g/L) e bilirrubina ( 60 mg/dL) ndo
interferem. Outros medicamentos ou substancias podem interferir.
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Apresentacao
Numero de testes: 80

Automacéo
Os reagentes podem ser utilizados em analisadores automaticos.
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