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K015
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinagdo do Colesterol HDL. Teste
enzimaético colorimétrico, somente para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO DE ACAO

Metodologia: Enzimatico -Trinder.

As lipoproteinas VLDL (Lipoproteina de muito baixa densi-
dade) e LDL (Lipoproteina de baixa densidade) e os
quilomicrons s&o precipitados com a mistura de Acido
fosfotlingstico e Cloreto de magnésio. Apds centrifugacéo, o
Colesterol ligado as Lipoproteinas de alta densidade (HDL)
é determinado no sobrenadante por método colorimétrico
enzimatico.

REAGENTES

Namero 1 - Padréo - conservar entre 2 e 8 °C. Contém
Colesterol 40mg/dL e n-butanol p.a .

Ndmero 2 - Reagente Precipitante - conservar entre 2 e
8 °C. Contém: Acido fosfotingstico 1,5 mmol/L, Cloreto de
magnésio 100 mmol/L.

APRESENTACAO
Reagentes

Reagente N° 1
Reagente N° 2 ...

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro ou colorimetro, banho-maria 37 °C, re-
l6gio ou cronébmetro, pipetas, tubos de ensaio, kit de
Colesterol Liquido Estavel da Bioclin. Encontram-se no
mercado especializado de artigos para Laboratérios de
Anélises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera serde 2a 8° C.
O transporte, em temperaturas entre 15 e 30 °C, ndo de-
vera exceder 72 (setenta e duas) horas. N&o congelar.
Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnéstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencao
de resultados exatos;

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

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina,
ions diversos e agentes oxidantes e redutores, que po-
dem alterar de forma significativa os resultados;

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

6 - O uso do Reagente de Trabalho do Kit Colesterol Liquido
Estavel ou do Kit Colesterol Monoreagente da Bioclin é
de fundamental importancia para uma boa performance
do sistema;

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

8 - O descarte do material utilizado devera ser feito obede-
cendo-se os critérios de biosseguranga, de acordo com
a legislagdo vigente.

AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemdlise, colhido ap6s jejum de 12 a 14
horas. O Colesterol HDL é estavel no soro por 7 dias entre
15e 30°C e 14 dias entre 2 e 8 °C.

DESCRICAO DO PROCESSO
TECNICA

Precipitacdo das VLDL, LDL e quilomicrons.
Em tubo de centrifuga, pipetar:

Agitar no Vortex ou manualmente durante 1 minuto.
Centrifugar a 3500 rpm durante 15 minutos. Esta etapa é de
fundamental importancia para obtencéo de resultado corre-
to. O sobrenadante limpido contém Colesterol HDL e deve
ser pipetado imediatamente apds a centrifugacéo, para evi-
tar resultado falsamente elevado.

Determinacéo do Colesterol HDL
Utilizar o Reagente de Trabalho do Kit de Colesterol Liquido
Estavel ou do Kit Colesterol Monoreagente da Bioclin.

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

Branco Padréo Amostra
Sobrenadante _ _ 50 uL
Reagente N° 1 _ 50 uL _
Reagente de Trabalho 1,0 mL 1,0mL 1,0 mL

Homogeneizar bem e colocar em banho-maria 37°C por 5
minutos. Ler a absorbancia da Amostra e do Padréo em 500
nm (490-540), acertando o zero com o Branco. Acor é esta-
vel por 30 minutos.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

Para efeito de célculo, o Padréo do Colesterol é equivalente
a 80 mg/dL, devido a diluicdo prévia da amostra com o
Precipitante.

HDL (mg/dL) = Absorbancia da Amostra x 80
Absorbéancia do Padrdo

Como areacgéo segue a Lei de Lambert-Beer, o método do
Fator de calibracé@o pode ser usado.

Fator de Calibracao = 80
Absorbancia do padrédo

mg/dL = Absorbancia do teste x Fator de Calibragédo




A concentragao do Colesterol VLDL e LDL pode ser calcula-
da segundo a equacéo de Friedewald. Este célculo podera
ser utilizado para amostras cuja concentragao de Triglicérides
ndo ultrapasse 400 mg/dL.

Colesterol VLDL = Triglicérides / 5
Colesterol LDL = Colesterol total - (HDL + VLDL)

Para amostra lip€mica ou com sobrenadante turvo, diluir a
amostra 1:2 com Cloreto de s6dio 0,85% e repetir a precipi-
tacao. Multiplicar o resultado obtido por 2. Se o sobrenadante
permanecer turvo, a amostra ndo podera ser utilizada.

LIMITACOES DO PROCESSO

Manter sempre arelacéo de 1:1 entre aamostra e o Precipitante.
Algumas substancias, como o Acido ascérbico, Hemoglobina
acima de 150 mg/dL, Bilirrubina acima de 20 mg/dL e
Triglicérides acima de 600 mg/dL, interferem na reacéo.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de
soro controle para checar a preciséo e exatiddo das dosa-
gens. Deve ser de 5% o0 erro maximo permitido em relagdo
aos valores pré-estabelecidos para os controles.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia, em mg/dL, para o presente méto-
do, foram obtidos através da determinagao de Colesterol HDL
em populacdes sadias do sexo masculino e feminino.

Desejavel Médio  Alto

risco risco

Colesterol LDL <130 130-159 >160
Colesterol HDL mulheres > 65 4565 < 45
Colesterol HDL homens > 55 3555 < 35

Estes valores devem ser usados como orientagdo, sendo
gue cada laboratério devera criar sua faixa de valores de
referéncia, de acordo com a populacéo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Dados Estatisticos
Referem-se a 20 ( vinte ) determinagdes de Colesterol HDL
em dias diferentes, utilizando 2 (dois) soros controle :

[\ P Média..........DP ........... CcVv
Soro Controle 1...... 20 ......... 40,1 ... 2,41%
Soro Controle 2. ...... 20 ......... 61,3 .... 2,69%

ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

A determinacéo das lipoproteinas de alta densidade (HDL) e
das lipoproteinas de baixa densidade (LDL) desempenham
papel importante na prevencao e terapia de cardiopatias
coronarianas.

As HDL sé&o capazes de captar o Colesterol dos tecidos
periféricos e reconduzi-lo ao figado a fim de degrada-lo e
excreta-lo. Este mecanismo, denominado transporte rever-
so do Colesterol, constitui a teoria da anti-aterogenicidade
do HDL, onde baixas concentracdes de HDL estdo
diretamente relacionadas com a incidéncia de doencgas
cardiovasculares.

NUMERO DE TESTES
100 Testes/250 pL de amostra/0,25 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 Quali-
dade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de vali-
dade mencionada na embalagem de apresentacéo, desde que ar-
mazenados e transportados nas condi¢des adequadas.
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