CHOLESTEROL HDL DIRECT

COD 21557 2x60 mL+2x20 mL COD 23557 1x60mL+1x20mL

Unicamente para utilizagao in vitro no laboratério clinico
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DIRETO

UTILIZAGAO PREVISTA

Reagente para medir a concentragdo de colesterol HDL no soro ou plasma humano. Os valores
obtidos s&o uteis na determinag&o do risco de manifestaces clinicas de aterosclerose.

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

SIGNIFICADO CLINICO

As HDL participam na captagao do colesterol dos tecidos e no seu transporte ao figado onde se
elimina em forma de 4cidos biliares.

Existe uma correlagdo positiva entre as concentragdes baixas de HDL-colesterol no plasma e na
incidéncia de aterosclerose, base do infarto de miocardio e acidentes cerebrovasculares*S.
Existem diversos estados patolégicos ou influéncias ambientais associados com os niveis
reduzidos de HDL: doengas hepatocelulares agudas ou crénicas, hiperalimentagéo intravenosa,
malnutricdo severa, diabete, anemia cronica, alteragdes mieloproliferativas, doenga de Tangier,
analfalipoproteinemia, estresse agudo, alguns medicamentos e o tabaco'?.

0O diagnéstico clinico ndo deve ser realizado considerando unicamente os resultados de um
ensaio e deve incluir os dados clinicos e laboratoriais.

FUNDAMENTO DO METODO

O colesterol das proteinas de baixa densidade (LDL), as de muito baixa densidade (VLDL) e os
quilomicrones é hidrolizado pela colesteroloxidase mediante uma reacgao enzimatica acelerada
ndo formadora de cor. O detergente presente no reagente B solubiliza o colesterol das
lipoproteinas de alta densidade (HDL) da amostra.O colesterol de HDL é quantificado
espectrofotometricamente através das reacgdes acopladas descritas a seguir'.
col.esterase i
Colesterol esterificado + H-O ———————> Colesterol + Acido adiposo
col.oxidase

Colesterol + 72 02 + H20 —————>Colestenona + H;0,
. L peroxidase X .
2 H202 + 4 — Aminoantipirina + DSBmT Quinonaimina + 4 H.0
iNDICE
COD 21557 COD 23557

A.  Reagente 2x60mL 1x 60 mL

B. Reagente 2x20mL 1x20 mL
COMPOSIGAO

A. Reagente. Buffer Good, colesterol oxidase < 1 U/mL, peroxidase < 1 U/mL, N,N-bis(4-
sulfobutil)-m-toluidina (DSBmT) 1 mmol/L, acelerador 1 mmol/L.

B. Reagente. Buffer Good, colesterol esterase < 1,5 U/mL, 4-aminoantipirina 1 mmol/L, ascorbat
oxidase < 3,0 KU/L, detergente.

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 degradagdo: Absorvéancia do espago sobre o limite indicado em “Parametros de
ensaio”.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

Calibrador de Bioquimica, Humano (BioSystems cod. 18044) ou Calibrador de Colesterol

HDL/LDL (BioSystems cod. 11693).

S. Calibrador de Colesterol HDL/LDL (cdd. 11693). Soro humano. A concentragdo é indicada
no rétulo. Reconstituir com 1,0 mL de agua destilada. Estavel durante uma semana de 2 °C a
8 °C ou durante meses a -18 °C quando for congelado em aliquotas. O valor da
concentragédo é rastreavel até ao Procedimento de Referéncia CDC (Centros de Controlo e
Prevencéo de Doengas).

Os soros humanos utilizados na preparagdo do padrédo foram testados e demonstraram ser

negativos para a presenga de anticorpos anti-VIH e anti-VHC, bem como para o antigeno HBs.

No entanto, o padrédo deve ser manuseado com precaugdo como potencialmente infeccioso.

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes estéo prontos para utilizagéo

AMOSTRAS

Soro ou plasma recolhidos através de procedimentos standard.
O Colesterol HDL no soro ou plasma é estavel 7 dias a 2-8°C. Como anti-coagulante pode
utilizar-se EDTA, litio ou heparina sodica.

CALIBRAGAO

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

CONTROLO DE QUALIDADE

Recomenda-se o uso do Soro de Controlo de Lipidos de nivel | (cod. 18040) e Il (cod. 18041) ou
0 Soro de Controlo de Bioquimica Humano de nivel | (cdd. 18042) e Il (cod. 18043) para verificar
a exatidao do procedimento de medigao.

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

M21557p-03

VALORES DE REFERENCIA

As concentragdes de colesterol de HDL variam consideravelmente com a idade e o sexo. O
seguinte valor discriminante foi recomendado para identificar individuos com elevado risco de

doenga coronaria*.

Até 35 mg/dL = 0,91 mmol/L
> 60 mg/dL = > 1,56 mmol/L

Risco elevado
Risco baixo

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).

— Preciséo:
Concentragdo média

Limite de detecao: 1,83 mg/dL = 0,048 mmol/L.
Limite de linearidade: 200 mg/dL = 5,18 mmol/L.

Repetibilidade (CV)

No laboratério (CV)

53 mg/dL = 1,39 mmol/L
73 mg/dL = 1,88 mmol/L

0,6 %
0,7%

2,7%
2,6%

Veracidade:

Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferengas

significativas quando sdo comparados com reagentes de referéncia. A informagdo das
experiéncias comparativas esté disponivel a pedido.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Interferéncias: a bilirrubina (até 20 mg/dL), a hemdlise (hemoglobina até 1000 mg/dL) e a lipemia
(triglicéridos até 1800 mg/dL) ndo interferem. Outros farmacos e substancias podem interferir®.
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PARAMETROS DE ENSAIO:

Estes reagentes podem ser utilizados na maior parte dos analisadores automaticos. Em muitos

deles, as instrucées especificas aplicaveis estéo disponiveis a pedido.

R1: utilizar o reagente A R2: utilizar o reagente B

Fator de pré-diluigao

35

BA200 BA400

GERAL

Nome CHOL HDL DIRECT CHOL HDL DIRECT

Nome abreviado HDLDIR HDLDIR

Tipo de amostra soro / plasma soro / plasma

Modo de anélise diferencial bi-reagente diferencial bi-reagente

Unidade mg/dL mg/dL

Decimais 1 1

Tipo de reagéo crescente crescente
PROCEDIMENTO

Modo de leitura monocromatica monocromatica

Filtro principal 535 535

Filtro de referéncia - -

Amostra 3 3

Vol. R1 300 300

Vol. R2 100 100

Leitura 1 (ciclo) 17 35

Leitura 2 (ciclo)

70

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

OPCOES

BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)

Quality System certified according to
EN ISO 13485 and EN 15O 9001 standards

Limite de absorg&o do branco 0,050 0,050
Limite do branco cinético - -
Limite de linearidade 200 200
Substrato consumido - -
07/2019




