CHOLESTEROL

COD 21505 10 x 60 mL COD 23505 4 x 60 mL

Unicamente para utilizagao in vitro no laboratério clinico

BioSystems

COLESTEROL
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UTILIZAGAO PREVISTA

Reagente para medir a concentragdo de colesterol no soro ou plasma humano. Os valores
obtidos s&o Uteis na determinagdo do risco de manifestagées clinicas de aterosclerose.

Este reagente deve ser utilizado nos analisadores BA da BioSystems ou noutro analisador de
caracteristicas similares.

SIGNIFICADO CLINICO

O colesterol é um esteréide de alto peso molecular que contem uma estrutura
ciclopentanofenantreno. Uma dieta de colesterol absorve-se parcialmente e tambem se sintetiza
no figado e outros tecidos. O colesterol é transportado no plasma pelas lipoproteinas. E
excretado pela bilis ou apds a sua transformagéo em acidos biliares.

As concentraces elevadas de colesterol associam-se a um risco progressivamente crescente de
arterioesclorose e doengas das artérias corondrias’2.

O diagnéstico clinico ndo deve ser realizado considerando unicamente os resultados de um
ensaio e deve incluir os dados clinicos e laboratoriais.

FUNDAMENTO DO METODO

Tanto o colesterol livre como o esterificado presentes na amostra originam, segundo as reacgdes
abaixo descritas, um complexo colorido que se quantifica por espectrofotometriad*.

col. esterasa ,
Colesterol esterificado + H0 ——————> Colesterol + Acido adiposo
col. oxidasa
Colesterol + 2 02 + H,0 Colestenona + H20,
peroxidasa
2 H202 + 4 - Aminoantipirina + Fenol ——————> Quinonaimina + 4 H,0

iNDICE

COD 21505 COD 23505

| A Reagente | 10x 60 mL 4x60mL

COMPOSIGAO

A. Reagente: Pipes 35 mmol/L, colato de sddio 0,5 mmol/L, fenol 28 mmol/L, colesterol esterase
> 0,2 U/mL, colesterol oxidasa > 0,1 U/mL, peroxidasa > 0,8 U/mL, 4-aminoantipirina 0,5
mmol/L, pH 7,0.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Armazenar a 2-8°C.

Depois de abertos, os componentes sdo estaveis até a data de validade indicada no rétulo, se
forem guardados perfeitamente fechados e for evitada a contaminagéo durante a utilizagao.
Sobre a estabilidade na tabela: Os reagentes abertos e conservados no compartimento
refrigerado do analisador sdo estaveis durante 2 meses.

Sinais de degradag&o: Absorvancia do espaco sobre limite indicado em “Pardmetros de ensaio”.
MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

Calibrador de Bioquimica (BioSystems cod. 18011) ou Calibrador de Bioquimica Humano
(BioSystems cod. 18044).

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes estéo prontos para utilizagéo

AMOSTRAS
Soro ou plasma recolhidos mediante procedimentos standard.

O colesterol em soro ou plasma é estavel 7 dias a 2-8°C. Podem utilizar-se como
anticoagulantes a heparina, EDTA, oxalato ou fluoreto.

CALIBRAGAO

Recomenda-se realizar o branco todos os dias e calibrar, pelo menos, a cada 2 meses, depois
de uma mudanga de lote de reagente ou quando os procedimentos de controlo da qualidade
assim o exigirem.

CONTROLO DE QUALIDADE

Recomenda-se 0 uso dos Soros Controle de Bioquimica niveis | (Cod. 18005, 18009 e 18042) e
I (Cod. 18007, 18010 e 18043 para verificar a exatiddo do procedimento de medig&o.

Cada laboratério deve definir o seu préprio programa de controlo de qualidade interna e os
procedimentos para as agdes corretoras se os resultados de controlo ndo estiverem dentro dos
limites aceitaveis.

VALORES DE REFERENCIA

Os seguintes valores universais aqui descriminados foram estabelecidos por o US National
Cholesterol Education Program e tambem foram adoptados noutros paises, para a evolugéo do
risco de doengas das artérias coronarias’.

Até 200 mg/dL = 5,2 mmol/L Optimo
200-239 mg/dL = 5,2-6,21 mmol/L Moderado
> 240 mg/dL = > 6,24 mmol/L Elevado

M21505p-05

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

As caracteristicas metroldgicas descritas seguidamente foram obtidas com um analisador BA400
e seguindo as diretrizes Instituto de Normas Clinicas e de Laboratério (Clinical & Laboratory
Standards Institute, CLSI).

Limite de detegéo: 4,2 mg/dL = 0,109 mmol/L.
— Limite de linearidade: 1000 mg/dL = 26 mmol/L.

— Preciséo:
Concentragdo média Repetibilidade (CV) No laboratério (CV)
153 mg/dL = 3,97 mmol/L 0,7 % 14 %
220 mg/dL = 5,7 mmol/L 0,6 % 1,0 %

— Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferencas
significativas quando sdo comparados com reagentes de referéncia. A informagdo das
experiéncias comparativas esta disponivel a pedido.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

— Interferéncias: A hemdlise (hemoglobina até 500 mg/dL), a bilirrubina (até 10 mg/dL) e a
lipemia (triglicéridos até 1000 mg/dL) n&o interferem. O &cido ascérbico (até 6,25 mg/dL) nao
interfere. Outros farmacos e substancias podem interferir 6.
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PARAMETROS DE ENSAIO:

Estes reagentes podem ser utilizados na maior parte dos analisadores automaticos. Em muitos
deles, as instruces especificas aplicaveis estéo disponiveis a pedido.

R1: utilizar o reagente A

Leitura 2 (ciclo)
Fator de pré-diluigao

BA200 BA400

GERAL

Nome CHOLESTEROL CHOLESTEROL

Nome abreviado CHOL CHOL

Tipo de amostra soro / plasma soro / plasma

Modo de analise ponto final mono-reagente | ponto final mono-reagente

Unidade mg/dL mg/dL

Decimais 0 0

Tipo de reagao crescente crescente
PROCEDIMENTO

Modo de leitura bicromatica bicromatica

Filtro principal 505 505

Filtro de referéncia 670 670

Amostra 3 3

Vol. R1 300 300

Vol. R2 - -

Leitura 1 (ciclo) 18 36

CALIBRAGEM E BRANCO

Tipo de branco

Modo de calibragem
Numero de calibradores
Curva de calibragem

agua destilada
calibrador experimental
1

4gua destilada
calibrador experimental
1
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OPGOES
Limite de absorg&o do branco 0,200 0,200
Limite do branco cinético - -
Limite de linearidade 1000 1000
Substrato consumido - -
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